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Outras informacoes

Categoria

Numero da Contratagdo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo

1. DEFINICAO DO OBJETO

1. CONDIGCOES GERAIS DA CONTRATAGAO

Processo Administrativo
25386.000226/2025-11

1.1. Aquisicdo de Material Hospitalar , nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢cdes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

Item ) ) )

5 Item Material / Servico Unid Qtd
1 (8512 |COMPRESSA GAZE;NAO ESTERIL;MED 7,5X7,5CM;PT 500UN PT 20
2 19834 |ALGODAO HIDROFILO;RL 250G RL 20
3 |9859 |ESPARADRAPO; IMPERMEAVEL; ROLO MEDINDO 2,5CMX4,5M RL 6
4 (9862 |GAZE:100% ALGODAO;8 DOBRAS;13 FIOS CM?ZLARG 91MM;ROLO 91M RL 35
5 9900 |ALGODAO HIDROFILO; EM BOLAS; PACOTE COM 100 GRAMAS. PT | 150
6 |9905 |ESPARADRAPO;HIPOALERGENICO;NAO SAI COM AGUA;10,0CMX4,5M RL 14
7 (9912 |ABAIXADOR,LINGUA;MADEIRA;DESCARTAVEL;PT100UN PT 4
8 |9926 |ATADURA DE CREPE EM ALGODAO; PT 12RL MED 15CMX4,5M PT 4
9 |16377|TERMOMETRO CLINICO;OVAL;CAPILAR VIDRO;ESCALA 35 A 42°C UN 4
10 |16434(LENCOL HOSPITALAR;100%CELULOSE;DESCARTAVEL;70CM/50M;ROLO 50M RL 24
11 [17081|AGUA DESTILADA;CLASSE TERAPEUTICA;DILUENTE;AP 10ML AP | 100
12 |18534(APARELHO PRESSAO ADULTO;C/VELCRO;C/ESTETOSCOPIO UN 3
13 [23613|TUBO;PP;ENDOTRAQUEAL;COM BALONETE;N° 7,5 UN 1
14 |[23614|TUBO;PP;ENDOTRAQUEAL;COM BALONETE;N° 8 UN 1
15 [30214|TUBO;COLETA;SANGUE;GEL;SEPARADOR;8ML;CX100UN CX 20
16 [32325|TUBO,COLETA;PLAS; TRANSP;SANGUE;GEL SEPARADOR;8,5ML;CX100UN CX | 200
17 |33995(SWAB;PP;HASTE FLEX;ALGODAO;CX 100UN CX 20
18 [39336|COTONETE;TOC BAIXO;CABECA CHATA;TX714K, TEXWIPE;CX1000UN CX 2
19 [44587|COMPRESSA,GAZE;ESTERIL;7,5X7,5CM;09 FIOS CM2;PT 10UN PT 50
20 |46592|CURATIVO,ADESIVO;REDONDOQO;25MM;ESTERIL;CX 500 UN CX 60
21 [55607 |AGULHA ,ACUPUNTURA;25X30MM;AISI 304;CX 100UN CX 30
22 |55609|SEMENTE,AMARELA;AURICULOTERAPIA; TUBO 40G TB 24

1de 10



UASG 254445 Termo de Referéncia 165/2025

23 [59360(GAZE;100% ALGODAO;8 CAMADAS;5 DOBRAS;SP MARCAS;RL 91M RL 15
24 |60333|ELETRODO,MULTIFUNCAO;DESC;P/ADULTO;F7959W,CMOS DRAKE UN 1
25 |60334|ELETRODO,MULTIFUNCAO;DESC;P/ADULTO;F7988W,CMOS DRAKE UN 1

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sé@o caracterizados como comuns.

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 contratagdo € de 120 (cento e vinte) dias, contados a partir da data da ultima
assinatura aposta no instrumento contratual, em virtude de sua tramitacéo eletrénica, na forma do artigo 105
da Lein® 14.133/2021.

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

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO
2. FUNDAMENTA(;i\O E DESCRIQAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAQAO

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

2.2. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagées Anual elaborado em 2024, para
execuc¢do em 2025, conforme detalhamento a seguir:

1) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000007/2025
Il) Data de publicagao no PNCP: 27/03/2024
lil) ID do Item no PCA: 12
IV) Classe/Grupo: 6550
V) Identificador da Futura Contratagao: 254445-3/2025

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 descricao da solugcdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. REQUISICAO DA CONTRATACAO

Sustentabilidade:
4.1. Os critérios de sustentabilidade estdo previstos no Estudo Técnico Preliminar - ETP.
Indicacao de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n° 14.133, de 2021):

4.2. Na presente contratacédo sera admitida a indicagdo das marcas TEXWIPE - Item 18 , SP MARCAS - Item 23 e
CMOS DRAKE - Itens 24 e 25 , de acordo com as justificativas contidas nos Estudos Técnicos Preliminares.

Subcontratacao

2de 10



UASG 254445 Termo de Referéncia 165/2025

4.3. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
Garantia da contratacao
4.4. Nao havera exigéncia da garantia da contratacéo dos art. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021.

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

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

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

5.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razfes respectivas com
pelo menos 30 (trinta) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado,
ressalvadas situacdes de caso fortuito e for¢ga maior.

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

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

5.5. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo 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 avengadas e as normas da
Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucéo total ou parcial.

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

6.3. As comunicagdes 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 eletrénica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocao 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 apresentacdo do plano de fiscalizagdo, que contera
informagdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugéo do
objeto, do plano complementar de execugéo da contratada, quando houver, do método de aferigdo dos resultados e
das sanc0es aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacdo

6.6. A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo fiscal do contrato, ou pelo respectivo
substituto.
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7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infrag@o administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o Contratado que:

a) der causa a inexecucdo parcial do contrato;

b) der causa a inexecucédo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao

funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo

justificado;

e) apresentar documentagéo falsa ou prestar declaragéo falsa durante a execugéo 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 infracBes acima descritas as seguintes sancoes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecucao parcial do contrato, sempre que nao

se justificar a imposi¢éo de penalidade mais grave;

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 imposicao de penalidade mais grave;

7.2.3. Declaracdo 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

imposicéo de penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratoria, para as infragdes descritas no item “d”, 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, para as infragdes descritas acima alineas “e” a “h” de 3% (trés por
cento) a 8% (oito por cento) do valor da contratacéo.

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

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

7.2.4.5. Compensatoéria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita acima na
alinea “d", de 3% (trés por cento) a 8% (oito por cento) do valor da contratacao.

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

7.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hip6tese alguma, a
obrigagéo de reparacao integral do dano causado ao Contratante.

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

multa.

7.5. Antes da aplicagdo da multa ser& facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis,
contado da data de sua intimag&o.

4de 10



UASG 254445 Termo de Referéncia 165/2025

7.6. Se a multa aplicada e as indenizacdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente
devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca ser4 descontada da garantia
prestada ou sera cobrada judicialmente.

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

7.8. A aplicacdo das sancdes 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 declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. 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.

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 alegacdo de desconhecimento das
comunicagdes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicagdo das san¢des serdo considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo 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; e

7.9.5. a implantagcdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientacOes dos 6rgaos de controle.

7.10. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras leis de
licitacBes e contratos da Administracdo 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.

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 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 administracdo, a pessoa juridica
sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coligacdo 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.

7.12. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicagdo da
sangdo, informar e manter atualizados os dados relativos as san¢fes por ela aplicadas, para fins de
publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de
Empresas Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal.

7.13. As sancgdes de impedimento de licitar e contratar e declarac@o de inidoneidade para licitar ou contratar
sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n°® 14.133, de 2021.

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

7.15. Serdo observados os termos a Portaria n°® 185/2024-Cogead, sobre as condutas e a dosimetria na

aplicacdo das penalidades de impedimento de licitar e contratar, previstas no art. 7° da Lei n°10.520/2002, no
ambito da Fiocruz.
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8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

8.1. Os bens serédo 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 fiscalizacdo do contrato, para
efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta.

8.2. Os bens poderéo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especificagBes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificagcdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades.

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

8.4. Para as contratacBes 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 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 execugdo 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
gue pertine a parcela incontroversa da execugéo do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

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

8.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do
servigo nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugao do contrato.

Liquidacao

8.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis para fins de
liquidagéo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

8.10. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacao, no
caso de contrata¢Bes 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.

8.11. 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:

8.11.1. o prazo de validade;

8.11.2. a data da emisséo;

8.11.3. os dados do contrato e do drgdo contratante;
8.11.4. o periodo respectivo de execu¢do do contrato;
8.11.5. o valor a pagar; e

8.11.6. eventual destaque do valor de reteng@es tributarias cabiveis.
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8.12. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacao da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizagdo da situagdo, sem 6nus ao contratante;

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

8.14. A Administracéo deveré realizar consulta ao SICAF para:
8.14.1. verificar a manutencgado das condi¢g8es de habilitagdo exigidas no edital;

8.14.2. identificar possivel razdo que impega a participacdo em licitagdo, no ambito do 6rgdo ou entidade,
que implique proibicao de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

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

8.16. N&o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar aos
6rgdos responséaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como
qguanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios
para garantir o recebimento de seus créditos.

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

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

Prazo de pagamento

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

8.20. 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 aplicacdo do indice IPCA
/IBGE de corre¢do monetaria.

Forma de pagamento

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

8.22. Seré considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
8.23. Quando do pagamento, sera efetuada a retengao tributaria prevista na legislagéo aplicavel.

8.24. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte,
qguando da realiza¢do do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacéo vigente.

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

Cessao de crédito
8.26. E admitida a cesséo fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os

procedimentos previstos na Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste
presente topico.

7 de 10



UASG 254445 Termo de Referéncia 165/2025

8.27. A eficacia da cesséo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administracdo, esta condicionada a
celebracéo de termo aditivo ao contrato administrativo.

8.28. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condicdes de
habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebragdo 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
certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislagao 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.

8.29. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela
execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢fes 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 comprovacéo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administracdo. INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos)

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

Reajuste

8.31. Os pregos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do
or¢camento estimado, em 02/12/2024.

8.32. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado[A2] , 0s precos iniciais serdo
reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do indice IPCA/IBGE, exclusivamente para as obrigacdes
iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade[A3] .

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

8.34. No caso de atraso ou nao divulgagdo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a
importancia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja(m)
divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.35. Nas aferi¢des finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

8.36. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma nao
possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela

legislacéo entdo em vigor.

8.37. 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.

8.38. O reajuste sera realizado por apostilamento.

9. FORMA CRITERIO DE SELECAO DO FORNECEDOR

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogéo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento
9.2. O fornecimento do objeto serd integral.

Exigéncias de habilitacao
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9.3. Para fins de habilitagdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacdo juridica

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 Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitacdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br
lempreendedor ;

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 Uni&o 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
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 empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal
ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no
Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbagdo no Registro onde tem sede a matriz .

9.11. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragbes ou da consolidagéo
respectiva.

Habilitacéo fiscal, social e trabalhista

9.12. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme
0 caso;

9.13. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagcdo 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 apresentacéo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo 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 inscricao
nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.
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10. ESTIMATIVAS DO VALOR DE CONTRATACAO

10.1. O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente apos
0 julgamento das propostas.

11. DESCRICAO DO VALOR ESTIMADO

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: A decisdo de manter o orgamento em sigilo se justifica pela busca de apresentagdo das propostas dos Licitantes em
consondncia com o prego praticado no mercado e por entender que um possivel orcamento aberto ocasionaria pregos que ndo se afastariam do valor

inicial, prejudicando a apresentagdo da melhor proposta a Administragdo Ptiblica.]

12. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

12.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orcamento Geral da Unido.

12.2. A contratagdo sera atendida pela seguinte dotacéo:
I) Gestao/Unidade: 254432;
II) Fonte de Recursos: 1001000000
IlI) Programa de Trabalho: 10305512320YE0001

IV) Elemento de Despesa:339030;

13. DISPOSICOES FINAIS

13.1. As informacdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sao classificadas como sigilosas [exceto o custo
estimado da contratacao - item 11 -, que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas].

14. Responsaveis

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

JUNILTON BARBOSA SILVA

Pregoeiro
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
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Estudo Teécnico Preliminar 205/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000599/2025-91

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 contratagdo, conforme preceitua o artigo 18, inciso I, da Lei 14.133/2021,
e estd em conformidade com o artigo 6° da Instru¢cdo Normativa SGD-ME n° 58/2022, fornecendo
as informag¢des necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da
contratagdo publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo
Cruz/Fiocruz, é responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, producdo e fornecimento de
vacinas, kits para diagnostico e biofarmacos para o Sistema Unico de Saude (SUS) e outros
Orgaos publicos. Sua missdo € garantir acesso a produtos essenciais para a saude publica,
contribuir para a autonomia tecnolégica do Brasil e promover inovacao no setor de biotecnologia.
A instituicdo desempenha um papel estratégico na protecéo e prevencdo de doencas por meio da
oferta de solug¢des biotecnoldgicas. Vem investindo na ampliacdo do seu parque industrial,
vacinas, biofarmacos e reativos para diagndéstico, bem como na area de desenvolvimento
tecnoldgico de novos produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a prevencéo,
diagnostico e tratamento de doencas de grande impacto na saude publica do pais. As linhas de
atuacdo de Desenvolvimento Tecnolégica e Inovacdo sdo definidas a partir de critérios como:
situacdo epidemioldgica do pais, demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da
Saude, o avanco tecnoldgico do projeto, projecéo tecnoldgica, viabilidade econdmica e existéncia
de capacidade cientifica e tecnolégica 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 Orcamentario que estd associado as
iniciativas estratégicas da unidade. A aquisicdo de materiais para Bio-Manguinhos é fundamental
para garantir a continuidade da producdo de vacinas, kits de diagnéstico e biofarmacos que
atendem o Sistema Unico de Saude (SUS). Esses insumos permitem a instituicdo cumprir sua
missdo de proteger a saude publica, promovendo a prevencao, diagndstico e tratamento de
doencas de grande impacto no Brasil. Além disso, o 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 epidemiolégicos.

A Gestdo dos itens de Reposi¢cdo Automatica é realizada pela Secéo de Planejamento e Controle
de Materiais, da Divisdo de Planejamento Logistico de Bio-Manguinhos, e tem por objetivo o
atendimento das necessidades daqueles materiais de uso comum e frequente em Bio-Manguinhos
e cumprimento da programacao de forma a atender o Ministério da Saude no ambito dos contratos
para fornecimento de vacinas e biofarmacos, e visando garantir as demandas relacionadas.

Pedido de compra n° 186109, 186110
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Considerando a ampla variedade de casos emergenciais atendidos na secdo de pronto
atendimento, a alta demanda de atendimentos, a imprevisibilidade dessas ocorréncias e 0s
potenciais danos irreparaveis resultantes do adiamento de atendimentos urgentes, conclui-se que
se faz necesséria a aquisicdo dos itens 9926, 16377, 17081, 18534, 23613, 23614, 9834, 9905.
Esses itens sdo de extrema importancia para garantir a manutencéo eficiente dos servicos e para
o funcionamento diario da area, o que, por sua vez, contribuira significativamente para a saude
dos colaboradores da Unidade de Bio-Manguinhos.

Pedido de compra n° 186122

Para o cumprimento da programacdo de forma satisfatéria e consequente atendimento ao
Ministério da Saude, se faz necessaria a aquisicdo dos itens 9859, 9900 para o Laboratério de
Ensaios Pré-Clinicos (LAEPC) devido a necessidade de puncdo venosa dos animais utilizados
nos testes nédo clinicos no controle de qualidade e desenvolvimento de vacinas nas areas de
experimentacdo animal atendendo as recomendagbes de Boas Praticas de Fabricagcdo e
Biosseguranca e também para enriquecimento ambiental dos animais utilizados nos estudos ndo
clinicos de imunogenicidade e prote¢cdo em murinos do Projeto Vacina Zika Bio-Manguinhos.

Atendendo aos diferentes projetos relacionados a processos de producdo de vacinas, biofarmacos
e kits para diagndsticos produzidos por Bio-Manguinhos, o atraso do item acarretard a nédo
realizacdo de atividades de desenvolvimento/producdo dos projetos do Departamento
Experimental e Pré-clinico.

Pedido de compra n° 188722

O item 9834 ¢é necessario para a realizacdo de analises de controle de qualidade de matérias
primas, produtos intermediarios que serado utilizados em todos os laboratérios de formulacdo e nas
linhas de producdo de Bio-Manguinhos e produto acabado.

Para cumprimento das programac¢des de producdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits
reativos para diagnostico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério da Saude
no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisi¢cdo deste item para a Sec¢éo
de Matérias Primas (SEMPR/LAFIQ/DEQUA), visando garantir 0s insumos necessarios aos
processos durante as diferentes etapas das producdes que vao compor os produtos do portfélio
de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de producéo.

Pedido de compra n° 194550

A Divisdo de Saude do Trabalhador presta servigos na parte de prevencgdo e promocao da salde,
por meio de programas que promovem saude e bem-estar. O item 55609 solicitado € utilizado na
Secdo de Prevencdo e Promocao da Saude durante as atividades prestadas, desempenhando um
papel fundamental na prevencéo e atenuacédo de doencas, 0 que consequentemente ir4 atuar em
prol a salde mental e fisica dos colaboradores da Unidade de Bio-Manguinhos.

Pedido de compra n° 194551

A Divisao de Saude do Trabalhador presta servigos na parte de pronto atendimento médico e
campanhas de vacinacdo. Os itens 60333, 60334 sdo utilizados na Divisdo de Saude do
Trabalhador durante o pronto atendimento, bem como em emergéncias, sendo assim, de extrema
importancia para efetiva manutencdo dos servicos, e para rotina diaria da éarea, o que
consequentemente ira atuar em prol da salde dos colaboradores da Unidade de Bio-Manguinhos.

As placas CMOS DRAKE multifuncéo descartaveis para uso adulto e infantil sdo constituidas por
um par de eletrodos pré-gelificados, autoadesivos, ambos equipados com cabo com um Unico
conector bipolar para a ligacdo direta ou indireta ao desfibrilador/estimulador. A forma
arredondada dos eletrodos contribui para reduzir o risco de desuniformidade na densidade de
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corrente, sobretudo durante a descarga de desfibrilagdo, e, portanto de queimaduras da pele. O
elevado isolamento dos materiais de protecdo e o conector protegido limitam o perigo de micro
choques elétricos indesejados.

As placas CMOS DRAKE multifuncdo descartaveis sdo embaladas em sacos herméticos de
material opaco destinado a proteger o gel da luz e da umidade. As placas CMOS DRAKE
multifuncdo descartaveis sdo indicadas nas seguintes aplicagBes: Desfibrilacdo Externa,
Cardioversao sincronizada transtoracica e/ o transesofaga, Eletro estimulacéo cardiaca temporaria
transtoracica (ndo invasiva), monitorizacdo eletrocardiografica. As placas CMOS DRAKE
multifuncdo descartaveis permitem que o operador possa intervir com eficacia no tratamento dos
problemas de ritmo relativos a aplicacbes acima mencionadas, sem o perigo de choques
acidentais devidos ao uso de placas reutilizaveis de dotagdo normal. As placas CMOS DRAKE
multifuncdo descartaveis sé poderdo ser utilizadas no Desfibrilador Externo Automatico — DEA —
modelo Life 400 futura e no Cardioversor Bifasico — modelo Life 400 Plus futura, ambos da
MARCA CMOS DRAKE.

A marca CMOS DRAKE ¢é a Unica que atende aos interesses da area por apresentar uma maior
durabilidade, seguranga, eficiéncia e confiabilidade dos resultados, além disso, as placas da
marca CMOS DRAKE multifuncdo descartaveis, sdo as Unicas que podem ser utilizadas no DEA
existente no setor (desfibrilador externo automatico).

Pedido de compra n° 203788

A aquisicdo do item 32325 ¢é indispenséavel na produgéo de soro hiperimune em cabras. O item
sera utilizado na Secdo de Controle Virolégico (SECOV) do Departamento de Controle de
Qualidade (DEQUA).

Este tubo é necessario para a coleta do sangue dos animais ja imunizados, visando a obtencédo do
soro hiperimune.

Diversos sdo os ensaios do controle de qualidade que utilizam o soro hiperimune como insumo,
como por exemplo o ensaio de deteccdo de agentes adventicios em produtos intermediarios das
vacinas virais (realizado na SECOV) e ensaio determinacao de poténcia das vacinas virais
(realizado na Secdo de Poténcia). A auséncia do soro hiperimune impactaria diretamente na
liberacdo dos lotes de vacinas virais produzidos por Bio-Manguinhos.

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do
controle de qualidade, considerando a frequéncia dos testes e a necessidade de insumos para
garantir a continuidade das operacdes. A estimativa foi elaborada para assegurar que ndo haja
interrup¢des no fluxo de trabalho.

Pedido de compra n° 203887

Para garantir o cumprimento das exigéncias do Ministério da Saude na producdo de
imunobiolégicos, € essencial assegurar a qualidade e a confiabilidade dos testes realizados e
atender de forma satisfatdria a programacéo do Ministério da Saude.

O material sera utilizado na Secéo de Avaliacdo Microbioldgica- SEMIC.

O item 33995 é essencial para a realizacdo das analises de controle microbiolégico de insumos,
imunobiolégicos e biofarmacos de Bio-Manguinhos que séo realizadas na Secdo de Avaliacédo
Microbiolégica.

A aquisicdo estd alinhada com o Planejamento Anual Orcamentario da Bio-Manguinhos e as
iniciativas estratégicas da unidade, focando na manutencdo da qualidade dos imunobiolégicos
fornecidos ao Ministério da Saude.
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A estimativa de quantidades do item é calculada com base nas utilizacbes anteriores, juntamente
com a programacdao estimada do ano subsequente, de acordo com o0s cronogramas estabelecidos
pelo Ministério da Saude. A estimativa é elaborada para assegurar que ndo haja interrupcdes no
fluxo de trabalho.

Pedido de compra n° 204258

Para cumprimento da programacéo de desenvolvimento e producéo de kits para diagndsticos de
forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério da Saude no ambito dos contratos
para fornecimento dos kits de diagnésticos, se faz necesséria a aquisicdo do item 46592 para o
Laborat6rio de Prototipagem para Reativos (LABPR).

O item acima € utilizado na produc¢éo dos kits de Teste rapido, sendo um acessario do kit na sua
versao point-of — care.

O insumo é utilizado na producéo dos kits de teste rapido, sendo um item enviado como acessério
nas versdes Point-of-care do Kkit.

Estes insumos vém sendo utilizado pelo laboratério, onde atende ao parametro de qualidade e
eficiéncia das nossas atividades e estabelecimento dos kits.

A guantidade de aquisicao foi baseada em uma andlise do histérico do uso destes itens alinhado a
previsdo de demanda a fim de garantir a continuidade das operacdes. A quantidade
adquirida assegura que, durante periodos de altas demandas, como campanhas de entrega ao
Ministério da Saude, seja possivel manter o atendimento.

Pedido de compra n° 204288

Os itens 30214, 32325 sdo para andlises de controle de qualidade de produtos soroldgicos
(produtos intermediarios, matéria prima e produto acabado), estudos de estabilidade, SAC e
andlises internas.

Uso direcionado para as analises de imunocromatografia, imunofluorescéncia indireta, ensaio
imunoenzimatico.

Material destinado as andlises de controle de qualidade de reativos para diagndstico, visando
assegurar a aptiddo e confiabilidade dos itens produzidos, como por exemplo: TR DPP® HIV 1/2
SSP, TR DPP® LVC, AUTOTESTE HIV 1/2, TR DENGUE NS1, TR DENGUE IGM/IGG, TR
TUBERCULOSE, EIE LVC, IFI CHAGAS, IFI LEISHMANIOSE HUMANA, TR Malaria Pf/Pv Ag, TR
Sifilis/HIV Combo, TR DPP® Imunoblot Rapido HIV 1/2. Tal atividade garante a qualidade dos
produtos.

Quantidade calculada baseada na previsdo de entregas previstas para o ano de 2025 e de acordo
com a amostragem realizada e de analises a ser feita por produto.

Pedidos de compras n° 205043, 205047

Os itens 8512, 9900, 44587 séo imprescindiveis para garantir a realizacdo segura, adequada,
contencdo dos riscos nas areas internas durantes as atividades realizadas rotineiramente, no
Laboratorio de Ensaios Pré-clinico.

Os itens séo utilizados para realizagdo de vérias técnicas experimentais, como puncao venosa,
necropsias, coleta de 6rgdos e outros para posterior analise histopatolégicas e clinicas nos
animais participantes dos projetos experimentais e também para realizar desinfec¢éo e lavagem
de materiais e ambientes (piso, teto e parede), visando manter o padrdo sanitario SPF (Specific
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Pathogen Free) dos animais advindos do Controle de Qualidade e Desenvolvimento de novos
produtos de Bio-manguinhos. A falta do insumo impacta diretamente na finalizacdo e resultados
dos projetos realizados.

As guantidades 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 gqualidade de produtos existentes quanto de iniciativas internas e estratégicas, além dos
projetos de Desenvolvimento tecnolégico em andamento.

Pedido de compra n° 205551

A Divisdo de Saude do Trabalhador presta servicos na parte de pronto atendimento médico e
campanhas de vacinagdo. Os itens 9912, 16434, 55607, 55609 s&o utilizados na Diviséo de
Salde do Trabalhador durante o pronto atendimento, bem como em emergéncias, sendo assim,
de extrema importancia para efetiva manutencéo dos servicos, e para rotina diaria da area, o que
consequentemente ira atuar em prol da salide dos colaboradores da Unidade de Bio-Manguinhos.

Pedido de compra n° 205784

A aquisicao do item 9862 visa suprir a necessidade de continuidade nas operacdes de producao
de Meios de Cultura, que sao fornecidos para as Secbes de Controle de Qualidade (CQ)
realizarem os ensaios das vacinas contra Sarampo, Caxumba e Rubéola, Febre Amarela e
Pneumocécica. A ndo aquisicdo do item, essencial para o apoio na qualidade dos meios de
cultura produzidos na Sec¢do de Meio de Cultura (SEMEC), pode causar interrupgbes nos
processos produtivos da area, comprometendo a andlise do controle de qualidade, e,
consequentemente o cronograma estabelecido pelo Ministério da Saude.

Objetivo da contratacdo é garantir que o processo de producdo de Meios de Cultura seja
conduzido de forma eficiente e sem interrup¢cdes. O item € indispensavel para o apoio nas
analises de controle de qualidade e para o processamento adequado dos materiais usados nas
vacinas, sendo essencial para a producdo e os ensaios exigidos pela demanda do Ministério da
Saulde. A auséncia desse item comprometeria diretamente a continuidade dos trabalhos e a
entrega dos imunobiolégicos no prazo solicitado.

A quantidade estimada foi calculada com base no consumo médio das Se¢bes de Controle de
Qualidade e na capacidade de produgdo da Sec¢édo de Meio de Cultura. A demanda foi projetada
para cobrir as necessidades de todo o ciclo de produgdo das vacinas e 0s ensaios laboratoriais,
com margem de segurancga para garantir que o fornecimento ndo seja interrompido. A quantidade
necessaria leva em consideracao o uso continuo e o tempo estimado de reposi¢cdo do material.

Pedido de compra n° 205856
Item 39336

Os cotonetes de cabeca chata TEXWIPE, constam no Planejamento Anual Orcamentario, que
estd associado as iniciativas estratégicas da unidade, e é um insumo fundamental para a
execucdo dos ensaios associados a validacao de limpeza de materiais, equipamentos, tanques,
superficies de modulos, envasadoras e liofilizadores utilizados na producdo de vacinas e
biofarmacos de BioManguinhos. Como abordagem da validagdo, os analistas responséaveis da
Secao de Validacéo de Processos (SEVAP) realizam a amostragem de residuos de produtos com
auxilio dos cotonetes apds o procedimento especifico de cada area. A partir disso, é possivel
avaliar e demonstrar que a concentracéo do residuo é aceitavel ou ndo para a realizagdo de uma
préxima producdo sem que ocorra contaminag¢do cruzada entre os produtos fabricados. Essa
avaliacdo, bem como a execucdo das andlises sdo obrigatorias conforme as Boas Préticas de
Fabricacdo da ANVISA.
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O material sera utilizado para amostragem nas areas produtivas de Bio-Manguinhos.

A aquisicdo dos cotonetes TEXWIPE permitird a realizacdo das atividades de validacdo de
limpeza, conforme as exigéncias da RDC 658 e Anexo |, assegurando que as praticas de
producdo estejam em conformidade com as normas estabelecidas pelos 6rgdos reguladores,
sendo fundamental para evitar interrup¢cfes nos processos. As atividades de validagdo descritas
sdo obrigatorias, conforme as Boas Praticas de Fabrica¢@o da ANVISA.

A aquisicdo se alinha ao Planejamento Anual Orcamentario e as iniciativas estratégicas de Bio-
Manguinhos, que visam o pleno atendimento & demanda do Ministério da Saude para o
fornecimento de imunobiolégicos, mantendo a qualidade e seguranga dos produtos.

Somente a marca TEXWIPE atende as especificacbes, pois 0s cotonetes sdo o0s Unicos que
possuem certificado de analise de controle de qualidade dos frascos e swab, 0 que possibilita a
utilizacdo para validacdo de limpeza sem que ocorram interferéncias na andlise pelo tipo de
material utilizado na amostragem.

O quantitativo foi estimado com base na frequéncia das validacdes de limpeza necessarias para
manutencédo da rotina de validacdo e atendimento aos novos projetos de Bio-Manguinhos. Essa
estimativa garante a continuidade das atividades acima e evita interrupcdes que possam
comprometer a producao.

Pedido de compra n° 206018

O item 46592 é um componente essencial do kit de reagentes para diagnéstico, assegurando a
integridade do pacote e o atendimento as necessidades especificas dos usuérios finais, que
utilizam o kit em testes diagnésticos clinicos.

Este curativo integra o kit de Reativos para diagndstico, sendo utilizado diretamente no paciente
ou no processo de aplicacdo do teste, conforme as especificagdes do kit. Sua esterilizacéo
garante seguranca no uso clinico, enquanto seu formato compacto e adesivo oferece praticidade e
eficiéncia na aplicagao, atendendo aos padrdes de qualidade exigidos para produtos de saude.

Objetivo da Contratagéo:

Composigdo do Kit Diagnéstico: Garantir que o kit de reagentes seja entregue com todos o0s
componentes necessarios para sua utilizacao plena.

Seguranca e Qualidade: O curativo adesivo esterilizado assegura um nivel elevado de seguranga
e conforto ao usuario final, alinhado as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e regulamentacdes
sanitarias.

Atendimento as Especificag6es: O formato redondo de 25mm e a esterilizacdo do produto
atendem as exigéncias técnicas e regulatérias aplicaveis ao kit de diagnéstico.

A inclusdo do curativo adesivo no kit de Reativos para diagnostico € essencial para garantir a
funcionalidade e seguranca do produto final, promovendo a confian¢a dos usuarios e assegurando
a conformidade regulatéria. Este item contribui diretamente para a entrega de um kit completo,
eficiente e em conformidade com os mais altos padrbes de qualidade exigidos no setor de
diagnéstico clinico.

O item em questdo possui um histérico comprovado de utilizagdo na sec¢édo, demonstrando plena
eficiéncia e confiabilidade no cumprimento de suas finalidades. Sua aplicacdo ao longo do tempo
tem atendido consistentemente as expectativas operacionais, apresentando desempenho alinhado
as necessidades especificas dos processos. Além disso, sua continuidade no uso reforca a
padronizacdo, assegura a estabilidade das opera¢cdes e minimiza possiveis riscos associados a
adocéo de alternativas desconhecidas.
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A quantidade de aquisicdo foi baseada em um estudo técnico realizado pela unidade, que avaliou
as necessidades operacionais da SERED, considerando a capacidade produtiva atual e futura.
Com base nessa analise, concluiu-se que a aquisicdo de sessenta unidades do item é
fundamental para a continuidade dos altos indices de seguimento das Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), assegurando que os processos produtivos sejam realizados de maneira
eficiente, segura e em conformidade com as exigéncias regulatérias. A aquisicdo dessas unidades
€ crucial para manter a qualidade e a seguranca dos processos, reforcando o compromisso com a
melhoria continua e a exceléncia operacional

Pedido de compra n® 206271

A aquisicdo deste item é necessaria para que o processo de producdo dos IFAS sarampo e
caxumba possam ocorrer conforme protocolo pré-estabelecido e validado.

A aquisicdo do item 59360 é necesséria para separacdo de material organico durante a filtracéo
das células nos procedimentos realizados na Secdo de Producdo de Células Primarias e
Inoculacédo Viral — SEPIV durante as atividades relacionadas a produgdo de células fibroblasticas
de embrido de galinha substratos para replicacdo dos virus contra sarampo e caxumba na
obtencdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA). A falta ou falha relacionada a este material
podera comprometer o cronograma de producgdo de IFA e o ndo fornecimento de doses da vacina
sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) ao Ministério da Saude.

A marca SP MARCAS se justifica devido ao fato destes itens serem utilizados em processos
validados, tais como os descritos nos PBP2232, PBP2381. A utilizacdo de outras marcas, poderia
acarretar alguma variacao na eficiéncia do produto, comprometendo a qualidade final do produto.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigacdes constantes no contrato e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus, 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execugdo do objeto.

Manter atualizado o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF),
assim como, todos os niveis de credenciamento durante a vigéncia contratual.

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificagcbes, acompanhado
da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacfes referentes a: marca, fabricante,
modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade.

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

Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com avarias ou
defeitos;

Indicar preposto para representa-la durante a execucao do contrato.
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4. Area requisitante

LABPR
LAEPC
SECOV
SECPS

SEMEC

SEMIC
SEMPR
SEPIV
SEPRA
SERED
SEVAP

5. Levantamento de Mercado

Area Requisitante

Estudo Técnico Preliminar 205/2025

Responsavel
RAFAELA LOPES DINIZ
ALEX COSTA DE ALMEIDA
IGOR BARBOSA DA SILVA
DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR

CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA
DIAS

IGOR BARBOSA DA SILVA

SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES
JULIO CESAR RODRIGUES COELHO

ELIANE DE ASSIS MENDES

GISELLE SANTANA DE OLIVEIRA

VICTOR DE OLIVEIRA SILVA FERREIRA

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

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

1. Método da estimativa da demanda.

As gquantidades estabelecidas para a pretensa Aquisi¢cdo e Fornecimento foram determinadas por
meio de metodologias de célculo que se fundamentam no histérico e na previsdo de consumo
informada pelos usuarios.

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

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

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

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

d. Consideracao 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 analise
criteriosa dos dados disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequacéo do fornecimento as

necessidades da CONTRATANTE.

2. Estimativa da quantidade a ser contratada:
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Pedido

Cédigo

Material | Servico

Unid

Qtd

205043

8512

COMPRESSA GAZE:NAO
ESTERIL;MED 7,5X7,5CM;
PT 500UN

PT

20

186110

9834

ALGODAO HIDROFILO;RL
250G

RL

16

188722

9834

ALGODAO HIDROFILO;RL
250G

RL

186122

9859

ESPARADRAPO;
IMPERMEAVEL:; ROLO
MEDINDO 2,5CMX4,5M

RL

205784

9862

GAZE;100% ALGODAO;8
DOBRAS;13 FIOS CM2;
LARG 91MM;ROLO 91M

RL

35

205047

9900

ALGODAO HIDROFILO; EM
BOLAS; PACOTE COM 100
GRAMAS.

PT

100

186122

9900

ALGODAO HIDROFILO; EM
BOLAS; PACOTE COM 100
GRAMAS.

PT

50

186110

9905

ESPARADRAPO;
HIPOALERGENICO;NAO
SAlI COM AGUA;10,0CMX4,
5M

RL

14

205551

9912

ABAIXADOR,LINGUA;
MADEIRA;DESCARTAVEL,
PT100UN

PT

186109

9926

ATADURA DE CREPE EM
ALGODAO; PT 12RL MED
15CMX4,5M

PT

186109

16377

TERMOMETRO CLINICO;
OVAL;CAPILAR VIDRO;
ESCALA 35 A 42°C

UN

205551

16434

LENCOL HOSPITALAR,;
100%CELULOSE;
DESCARTAVEL,;70CM/50M;
ROLO 50M

RL

24

186109

17081

AGUA DESTILADA;CLASSE
TERAPEUTICA;DILUENTE;
AP 10ML

AP

100

186109

18534

APARELHO PRESSAO
ADULTO;C/VELCRO;C
/ESTETOSCOPIO

UN

186109

23613

TUBO,PP;
ENDOTRAQUEAL;COM
BALONETE;N° 7,5

UN

186109

23614

TUBO;PP;
ENDOTRAQUEAL;COM
BALONETE;N° 8

UN

204288

30214

TUBO;COLETA;SANGUE;
GEL;SEPARADOR;8ML,;
CX100UN

CX

20

TUBO,COLETA;PLAS;

Estudo Técnico Preliminar 205/2025
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203788

32325

TRANSP;SANGUE;GEL
SEPARADOR;8,5ML;
CX100UN

CX

100

204288

32325

TUBO,COLETA;PLAS;
TRANSP;SANGUE;GEL
SEPARADOR;8,5ML;
CX100UN

CX

100

203887

33995

SWAB;PP;HASTE FLEX;
ALGODAO;CX 100UN

CX

20

205856

39336

COTONETE;TOC BAIXO;
CABECA CHATA;TX714K,
TEXWIPE;CX1000UN

CX

205047

44587

COMPRESSA,GAZE;
ESTERIL;7,5X7,5CM;09
FIOS CM2;PT 10UN

PT

50

204258

46592

CURATIVO,ADESIVO;
REDONDO;25MM;ESTERIL;
CX 500 UN

CX

60

206018

46592

CURATIVO,ADESIVO;
REDONDO;25MM;ESTERIL;
CX 500 UN

CX

12300

205551

55607

AGULHA,ACUPUNTURA,
25X30MM;AISI 304;CX
100UN

CX

30

205551

55609

SEMENTE,AMARELA;
AURICULOTERAPIA; TUBO
40G

B

12

194550

55609

SEMENTE,AMARELA;
AURICULOTERAPIA; TUBO
40G

B

12

206271

59360

GAZE;100% ALGODAO;8
CAMADAS;5 DOBRAS;SP
MARCAS;RL 91M

RL

15

194551

60333

ELETRODO,
MULTIFUNCAO;DESC;P
/ADULTO;F7959W,CMOS
DRAKE

UN

194551

60334

ELETRODO,
MULTIFUNCAO;DESC;P
/ADULTO;F7988W,CMOS
DRAKE

UN

Estudo Técnico Preliminar 205/2025

Contratacdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por
exercicio. Diante do aumento da demanda identificado pelos programas do Ministério da Saude e
da producédo de vacinas, kits de diagndstico e biofarmacos, a estimativa de quantidades de
materiais de consumo reflete esse crescimento. Com base nos dados histéricos das aquisi¢cdes
anteriores, observamos um incremento significativo na necessidade de insumos devido ao aumento
da capacidade de producdo da unidade Bio-Manguinhos/Fiocruz e ao crescimento da demanda do
Sistema Unico de Salde (SUS). O material é necessario para garantir a continuidade das
operacdes e o cumprimento das metas estabelecidas. Assim, a projecdo para o periodo contempla
um aumento dos quantitativos, a fim de atender plenamente as novas exigéncias operacionais e 0s
programas de salde publica.
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Cadigo

Material / Servico

Unid

pom2021

pom2022

pom2023

Estudo Técnico Preliminar 205/2025

pom2024

pom2025

9834

ALGODAO HIDROFILO;RL
250G

RL

0

0

20

24

0

9862

GAZE;100% ALGODAO:;8
DOBRAS;13 FIOS CM2;
LARG 91MM;ROLO 91M

RL

25

48

38

15

35

9900

ALGODAO HIDROFILO;
EM BOLAS; PACOTE
COM 100 GRAMAS.

PT

100

50

100

18534

APARELHO PRESSAO
ADULTO;C/VELCRO;C
/ESTETOSCOPIO

UN

32325

TUBO,COLETA;PLAS;
TRANSP;SANGUE;GEL
SEPARADOR;8,5ML;
CX100UN

CX

40

55

32

200

46592

CURATIVO,ADESIVO;
REDONDO;25MM,;
ESTERIL;CX 500 UN

CX

1473

2880

60

1390

12360

Contratacdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por
exercicio. Analisando a necessidade de contratacdo do ultimo ciclo, decorrente de ajustes nos
programas de saude publica e estabilizagdo epidemioldgica, a estimativa de aquisicdo de materiais
de consumo serd reduzida proporcionalmente. Analisando os dados histéricos de consumo e as
projecdes revisadas do Ministério da Saude, prevemos uma diminuicdo, conforme tabela abaixo, na
guantidade 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 servicos prestados por Bio-Manguinhos/Fiocruz ao SUS.

Cadigo

Material / Servigo

Unid

pom2021

pom2022

pom2023

pom2024

pom2025

9859

ESPARADRAPO;
IMPERMEAVEL; ROLO
MEDINDO 2,5CMX4,5M

RL

14

12

9926

ATADURA DE CREPE EM
ALGODAO; PT 12RL MED
15CMX4,5M

PT

16434

LENCOL HOSPITALAR;100%
CELULOSE;DESCARTAVEL,
70CM/50M;ROLO 50M

RL

35

27

40

24

30214

TUBO;COLETA;SANGUE;
GEL;SEPARADOR;8ML,;
CX100UN

CX

20

30

20

44587

COMPRESSA,GAZE;
ESTERIL;7,5X7,5CM;09 FIOS
CM2;PT 10UN

PT

100

100

100

100

50

55607

AGULHA ACUPUNTURA;
25X30MM;AISI 304;CX 100UN

CX

102

30

59360

GAZE;100% ALGODAO;8
CAMADAS;5 DOBRAS;SP
MARCAS;RL 91M

RL

20

15
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Contratacdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por
exercicio. Com base nos dados historicos de consumo e no planejamento estratégico de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, a demanda por insumos para a producdo de vacinas, kits de diagnéstico e
biofarmacos tem se mantido estavel nos Ultimos anos. Dessa forma, a estimativa de quantidades a
serem contratadas para este ciclo segue o padrdao médio observado anteriormente, sem variacdes
significativas. O planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo considera as demandas
dos programas do Ministério da Salde e as necessidades operacionais da unidade, de modo a
garantir a continuidade da producdo e o atendimento integral ao SUS, mantendo a estimativa de
compra alinhada aos volumes previamente adquiridos.

Cddigo Material / Servico Unid |pom2021] pom2022 | pom2023 | pom2024 | pom2025
COMPRESSA GAZE;NAO

8512 |ESTERIL;MED 7,5X7,5CM;PT | PT 0 20 0 20 20
500UN
ESPARADRAPO;

9905 |HIPOALERGENICO;NAO SAI RL 0 18 14 14 0

COM AGUA;10,0CMX4,5M

ABAIXADOR,LINGUA;

9912 |MADEIRA;DESCARTAVEL,; PT 0 0 5 0 4
PT100UN
TERMOMETRO CLINICO;

16377 |OVAL;CAPILAR VIDRO; UN 6 0 4 4 0
ESCALA 35 A 42°C
AGUA DESTILADA;CLASSE

17081 |TERAPEUTICA,DILUENTE;AP [ AP 0 150 100 100 0
10ML
TUBO;PP;ENDOTRAQUEAL;

2361 N 1 1

3613 COM BALONETE;N° 7,5 v 0 0 0

23614 TUBO;PP,ENDOTRAQUEAL,; UN 1 0 1 1 0

COM BALONETE;N° 8

SWAB;PP;HASTE FLEX;
33995 ALGODAO:CX 100UN CX 30 200 25 25 20

COTONETE;TOC BAIXO;
39336 |CABECA CHATA;TX714K, CX 0 0 2 1 1
TEXWIPE;CX1000UN

SEMENTE,AMARELA;
55609 |AURICULOTERAPIA;TUBO B 0 0 0 12 12
40G

Como se trata de um item recentemente cadastrado, sem historico de aquisicdes anteriores, a
estimativa das quantidades serd baseada em projecdes técnicas e nos parametros estabelecidos
pela demanda do Ministério da Saude. A definicdo das quantidades levou em consideracdo as
previsdes de utilizacdo no processo produtivo de Bio-Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de
expanséo industrial e as necessidades do SUS. A projecdo 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.

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

ELETRODO,MULTIFUNCAO;DESC;P
60333 /ADULTO;F7959W,CMOS DRAKE UN 0 0 0 ! 0
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ELETRODO,MULTIFUNCAO;DESC;P
/ADULTO;F7988W,CMOS DRAKE

‘ 60334 UN

7. Descricdo da solu¢cdao como um todo

Nesta secdo, descreve-se a solucdo técnica proposta para atender a necessidade administrativa,
incluindo as caracteristicas essenciais e 0s requisitos preliminares. A solucéo especificada visa
manter em operacdo todo o parque fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-
Manguinhos, bem como seus projetos e laboratérios onde séo realizadas analises fisico-quimicas
e estudos. Esse modelo, ja em uso, otimiza o processo, reduzindo desperdicios de tempo e de
informac0des, o 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 aquisicdo serda 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 que 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 administragdo publica e na aderéncia as
normas vigentes, garantindo clareza e seguranca juridica ao processo licitatério, além de viabilizar
critérios de economicidade e sustentabilidade para a Administracao.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 218.159,26

O valor dessa contratacdo esta estimado em R$ 218.159,26 (Duzentos e dezoito mil, cento e
cinquenta e nove reais e vinte e seis 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
contratagdo, possibilitando a avaliagdo da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde com
a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade/aceitacdo da proposta, que sera
realizada de acordo com a Instru¢cdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor
para obtencdo do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a definicdo quanto ao parcelamento ou ndo da solucdo serd realizada na fase
interna da licitacéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicdo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades
sdo planejadas anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, os
pedidos inseridos em sistema interno séo liberados de acordo com sua prioridade de compra. As
contratagcfes séo consolidadas por guardar relacdo com o objeto principal. Nao havendo vinculagéo
ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizagdo de demanda.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Estudo Técnico Preliminar 205/2025

Os itens desta contratagdo oram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratacdes
(PGC) das respectivas unidades, tendo sido lancados em 2024, com a previsdo de execucdo no

exercicio de 2025, em conformidade com o Decreto n°® 10.947/2022.

A demanda apresentada neste documento esta contemplada no Plano Anual de Contratacdes
(PAC) da Fiocruz para o ano de 2025 e foi registrada no Sistema de Planejamento e
Gerenciamento de Contratacdes (PGC), dentro dos prazos e requisitos estabelecidos pela
legislagéo vigente.

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

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

LABORATORIO

Identificador li(:edn:)
Classe Desc da Classe da Futura no
Contratagcao PCA
MATERIAIS CIRURGICOS PARA
6510 CURATIVOS 254445-3/2025| 130
INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS
6515 E SUPRIMENTOS 254445-3/2025| 15
MEDICOS E CIRURGICOS
VESTUARIO HOSPITALAR E
6532 |CIRURGICO E ITENS CORRELATOS |254445-3/2025| 39
DE FINALIDADES ESPECIAIS
SUBSTANCIAS PARA DIAGNOSTICO
"IN
6550 VITRO", REAGENTES, CONJUNTOS 254445-3/2025| 12
E JOGOS PARA TESTE
4710 CANOS E TUBOS 254445-3/2025| 116
6640 EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE 254445-4/2025 9

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na instituicdo com enfoque na importancia de uma equipe com
colaboradores atuantes e eficientes € uma marca do Instituto. Os resultados esperados com
esta aquisicdo é a manutencdo da capacidade produtiva, técnica e de inovagdo. Materiais e
praticas que promovem o0 bem-estar ajudam na eficiéncia e na produtividade dos
colaboradores, permitindo que eles trabalhem de forma mais confortavel e focada. Manter o
parque industrial operacional durante todo o ano, evitando parada na rotina dos laboratorios e
0 atraso na liberacédo de lotes de produtos, dada a provavel reducdo do absenteismo, uma
vez que colaboradores mais saudaveis tendem a ter menos problemas de salde e,

consequentemente, menos auséncias.
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13. Possiveis Impactos Ambientais

O Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz (PLS) contém diversas medidas mitigadoras e acdes
voltadas para o baixo consumo de energia e outros recursos, bem como a logistica reversa para
desfazimento e reciclagem de bens e refugos. Abaixo estdo algumas das principais acfes incluidas
no PLS:

1. Reducao do Consumo de Energia:

* Promocao de Campanhas de Uso Racional de Energia Elétrica: Inclui a distribuicao de
informes fisicos e digitais, adesivos sobre como reduzir o consumo de energia elétrica, e a
realizacdo de seminarios.

* Retrofit nas Demandas de Adequacbes: Execucdo de estudos de viabilidade e servicos de
retrofit para melhorar a eficiéncia energética das instalagées.

® Substituicdo de Equipamentos: Troca de equipamentos antigos por novos com selo Procel e
substituicdo de lampadas por LED.

* |nstalacdo de Sensores e Temporizadores: Implementacdo de sensores de presenca e
temporizadores para otimizar o uso de energia.

2. Gestdo de Residuos e Logistica Reversa:

* Residuos de Oleo Vegetal: Coleta quinzenal e reciclagem de 6leo vegetal usado nos
restaurantes dos campi.

* Pilhas e Baterias: Logistica reversa em parceria com a ABINEE, coletando e destinando
cerca de 8.880,3 kg de pilhas e baterias para reciclagem.

® Cartuchos, Tonners e Latas de Tinta: Destinagdo para coprocessamento, transformando-os
em combustivel para a indUstria cimenteira.

* Residuos Eletroeletrénicos: Remanufatura e reciclagem de equipamentos eletroeletrénicos
por meio de cooperativas credenciadas.

* Coleta Seletiva de Papel/Papeléo, Plastico e Vidro: Programa de coleta seletiva solidaria que
destinou, entre 2018 e 2020, aproximadamente 622,5 toneladas de papel/papeldo, 130,5
toneladas de plastico, e 20,6 toneladas de vidro para reciclagem.

Essas acbes fazem parte de um esforco continuo da Fiocruz para reduzir impactos ambientais,
promover a sustentabilidade e garantir o manejo adequado dos recursos e residuos.

A Fiocruz, ciente do seu papel enquanto instituicdo de pesquisa, ensino e producdo em saude
publica, adota préaticas de mitigacdo e controle dos impactos ambientais decorrentes de suas
atividades. Exemplo disso é seu programa de gerenciamento de residuos, procedimentos de
biosseguranca, programa de tratamento de efluentes, que conta com uma Estagdo de Tratamento
de Esgoto prépria, e programa de descarte de residuos quimicos e nucleares, entre outros. Essas
praticas garantem o controle dos impactos ambientais inerentes aos processos da Fiocruz,
resultando em uma conducéo diligente e consciente dos aspectos ambientais relativos ao cuidado
com a saude publica.

Em consulta ao Guia Nacional de Contratacfes Sustentaveis (42 edicdo, agosto de 2021),
verificamos que a licitagcdo/contratacdo sustentavel € um instrumento significativo para que a
Administracdo Pdublica exija que as empresas cumpram requisitos de sustentabilidade
socioambiental, desde a produc¢éo até a distribuicao de bens, prestacéo de servicos e realizagédo de
obras de engenharia.
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Conforme a Instrucdo Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os 6rgdos da Administracdo Publica
podem exigir critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens. No presente processo,
aplicam-se os requisitos desta Instrucdo Normativa. Deverdo ser observados os critérios de
sustentabilidade ambiental previstos, especificamente os definidos no artigo 5° da IN mencionada,
que incluem:

| — Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

Il — Que sejam observados o0s requisitos ambientais para a obtencdo de certificagdo do
INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos
seus similares;

Ill — Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, utilizando materiais reciclaveis, para garantir a
maxima protecdo durante o transporte e armazenamento; e

IV — Que os bens ndo contenham substéncias perigosas em concentragd0o acima da
recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), como
mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenilpolibromados
(PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDESs).

Por se tratar de responsabilidade corporativa da empresa fornecedora, deve-se incluir no rol de
declaracdes que sua politica de governanca contempla compromissos de sustentabilidade
ambiental, com acdes nas areas de reducéo da geracéo de residuos sélidos, emissées de gases de
efeito estufa, consumo de agua, consumo de energia, e apoio a diversidade étnica, cultural e de
género.

14. Providencias a serem Adotadas

N&o héa providéncias necessarias para adequacao do local de execuc¢éo das aquisi¢cdes, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido j& contempla o0 espago necessario para o Uso, Ambiente de
Producéo e Laboratérios do referido Instituto.

15. Declaracdo 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
informacgdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a
realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de
todas as informagdes colhidas nas etapas de elaboragcdo do ETP, com base nas informacgodes
fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas, caberd 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.
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16. Responsaveis

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

ALEX COSTA DE ALMEIDA

Equipe de Planejamento

ELIANE DE ASSIS MENDES

Equipe de Planejamento

SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES

Equipe de Planejamento

CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS

Equipe de Planejamento

DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR

Equipe de Planejamento
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IGOR BARBOSA DA SILVA

Equipe de Planejamento

VICTOR DE OLIVEIRA SILVA FERREIRA

Equipe de Planejamento

RAFAELA LOPES DINIZ

Equipe de Planejamento

GISELLE SANTANA DE OLIVEIRA

Equipe de Planejamento

JULIO CESAR RODRIGUES COELHO

Equipe de Planejamento

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo

18 de 19



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 205/2025

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacgéo Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001804/2023-74

Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VDINV, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VPBIO

PEDIDO DE COMPRA N° 186122

REF.: 44587 - COMPRESSA,GAZE;ESTERIL;7,5X7,5CM;09 FIOS CM2;PT 10UN
9850 - AGULHA DESCARTAVEL; MEDIDA 25X7,0; CAIXA COM 100 UNIDADES
9859 - ESPARADRAPO; IMPERMEAVEL; ROLO MEDINDO 2,5CMX4,5M
9884 - SERINGA DESCARTAVEL APIROGENICA;CAP 3ML;S/ AGULHA;DIV 0,1ML
9900 - ALGODAO HIDROFILO; EM BOLAS; PACOTE COM 100 GRAMAS.

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. O item consta do
Planejamento Anual Orgamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para o cumprimento da programacao de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério da Saude, se
faz necessaria a aquisi¢ao dos itens descritos acima para o Laboratério de Ensaios Pré-Clinicos (LAEPC) devido a
necessidade de punc¢do venosa dos animais utilizados nos testes n&o clinicos no controle de qualidade e
desenvolvimento de vacinas nas areas de experimentagédo animal atendendo as recomendacdes de Boas Praticas
de Fabricagao e Biosseguranga e também para enriquecimento ambiental dos animais utilizados nos estudos nao
clinicos de imunogenicidade e protecao em murinos do Projeto Vacina Zika Bio-Manguinhos.

Atendendo aos diferentes projetos relacionados a processos de produgdo de vacinas, biofarmacos e kits para
diagndsticos produzidos por Bio-Manguinhos, o atraso do item acarretard a ndo realizagdo de atividades de
desenvolvimento/producéo dos projetos do Departamento Experimental e Pré-clinico.

> Documento assinado eletronicamente por ALEX COSTA DE ALMEIDA, Chefe de Laboratério
el & |suwer \  DE A o
:gm * Substituto(2), em 22/01/2024, as 11:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrbnica

e ]
:-i .J*"-;.E- > http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

[ 5 b ol e
‘lﬁ"?' % acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3530652 e o
| EREEs 8k codigo CRC 0563A655.

Referéncia: Processo n? 25386.001804/2023-74 SEI n2 3530652



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 188722

REF.1 COD 9834 — ALGODAO HIDROFILO;RL 250G

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satde para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. O item
acima consta no Planejamento Anual Orgamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Este item € necessario para a realizagdo de analises de controle de qualidade de matérias primas, produtos
intermediarios que serdo utilizados em todos os laboratérios de formulac@o e nas linhas de producao de Bio-Manguinhos e
produto acabado.

Para cumprimento das programag¢des de produgdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e Kkits reativos para
diagnostico de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Satde no ambito dos contratos de
fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo destes itens para a Se¢ao de Matérias Primas (SEMPR/LAFIQ/DEQUA),
visando garantir os insumos necessarios aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s

produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

'| Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
JEI- ﬂq Laboratério, em 05/03/2024, as 15:52, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
assinatura
eletrénica § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

e % acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3649475 e o
f c6digo CRC 4A39A8BS5.

Referéncia: Processo n® 25386.001885/2023-11 SEI n® 3649475



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 194550

REF.:

Item Descrigao
16434 LENCOL HOSPITALAR;100%CELULOSE;DESCARTAVEL;70CM/50M;ROLO 50M
55607 AGULHA ,ACUPUNTURA;25X30MM;AISI 304;CX 100UN
55609 SEMENTE,AMARELA;AURICULOTERAPIA;TUBO 40G

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de imunobiolédgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. O(8) item(ns)
consta(m) do Planejamento Anual Or¢amentério que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

A Divisdo de Satude do Trabalhador presta servigos na parte de prevencao e promoc¢ao da saude, por meio de
programas que promovem satde e bem-estar. Os itens solicitados no pedido citado s@o utilizados na Secao
de Prevengdo e Promocao da Satude durante as atividades prestadas, desempenhando um papel fundamental
na prevencao e atenuacdo de doencas, o0 que consequentemente ird atuar em prol a satide mental e fisica dos
colaboradores da Unidade de Bio-Manguinhos.

'I Documento assinado eletronicamente por ELIANE DE ASSIS MENDES, Tecnologista em Saude Publica,
_ﬂgl: lil! em 07/06/2024, as 10:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrbnica

Referéncia: Processo n°® 25386.001807/2023-16 SEI n° 3937790



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 194511

REF.:

Item Descri¢cao
60333 ELETRODO,MULTIFUNCAO;DESC;P/ADULTO;F7959W,CMOS DRAKE
60334 ELETRODO,MULTIFUNCAOQO;DESC;P/ADULTO;F7988W,CMOS DRAKE

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satude para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. O(8) item(ns)
consta(m) do Planejamento Anual Orgamentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade.

A Divisao de Saude do Trabalhador presta servicos na parte de pronto atendimento médico e campanhas de
vacinagdo. Os itens solicitados no pedido citado sdo utilizados na Divisdo de Saiude do Trabalhador durante o
pronto atendimento, bem como em emergéncias, sendo assim, de extrema importancia para efetiva
manuten¢do dos servicos, e para rotina didria da drea, o que consequentemente ird atuar em prol da satde dos
colaboradores da Unidade de Bio-Manguinhos.

As placas CMOS DRAKE multifun¢ao descartaveis para uso adulto e infantil sdo constituidas por um par de
eletrodos pré-gelificados, autoadesivos, ambos equipados com cabo com um unico conector bipolar para a
ligacdo direta ou indireta ao desfibrilador/estimulador. A forma arredondada dos eletrodos contribui para
reduzir o risco de desuniformidade na densidade de corrente, sobretudo durante a descarga de desfibrilagao,
e, portanto de queimaduras da pele. O elevado isolamento dos materiais de protecdo e o conector protegido
limitam o perigo de micro choques elétricos indesejados.

As placas CMOS DRAKE multifuncao descartaveis sdo embaladas em sacos herméticos de material opaco
destinado a proteger o gel da luz e da umidade.

As placas CMOS DRAKE multifungdo descartaveis sdo indicadas nas seguintes aplicagdes: Desfibrilagao
Externa, Cardioversao sincronizada transtoracica e/ o transesofaga, Eletro estimulagdo cardiaca temporaria
transtordcica (ndo invasiva), monitorizagcdo eletrocardiografica. As placas CMOS DRAKE multifungdo
descartaveis permitem que o operador possa intervir com eficacia no tratamento dos problemas de ritmo
relativos a aplicagdes acima mencionadas, sem o perigo de choques acidentais devidos ao uso de placas
reutilizaveis de dotagdo normal.

As placas CMOS DRAKE multifungdo descartdveis s6 poderdo ser utilizadas no Desfibrilador Externo



Automatico — DEA — modelo Life 400 futura e no Cardioversor Bifasico — modelo Life 400 Plus futura,
ambos da MARCA CMOS DRAKE.

A marca CMOS DRAKE ¢ a tinica que atende aos interesses da area por apresentar uma maior durabilidade,
seguranga, eficiéncia e confiabilidade dos resultados, além disso, as placas da marca CMOS DRAKE

multifungdo descartaveis, sdo as unicas que podem ser utilizadas no DEA existente no setor (desfibrilador
externo automatico).

Documento assinado eletronicamente por ELIANE DE ASSIS MENDES, Tecnologista em Saude Publica,
em 18/06/2024, as 10:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

il
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2 &)
assinatura
eletrénica

Referéncia: Processo n® 25386.001807/2023-16 SEI n° 3962222
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitacbes sem marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 203887
Item/ Descrigao:

33995 - SWAB;PP;HASTE FLEX;ALGODAO;CX 100UN
8570 - LAMINA;VIDRO;C/LADO FOSCO;26X76MM;CX 50 UN

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER RESOLvVIDO: Para garantir o cumprimento das exigéncias do Ministério da Saude na produgéo
de imunobioldgicos, é essencial assegurar a qualidade e a confiabilidade dos testes realizados e atender de
forma satisfatéria a programacao do Ministério da Saude.

Local de Uso: O material sera utilizado na Segéo de Avaliagdo Microbioldgica- SEMIC.

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Os itens em questdo sdo essenciais para a realizagdo das andlises de controle
microbiolégico de insumos, imunobioldgicos e biofarmacos de Bio-Manguinhos que sao realizadas na Segéao
de Avaliagao Microbiologica.

Relevancia Cientifica e Estratégica: A aquisi¢do esta alinhada com o Planejamento Anual Orgamentario da
Bio-Manguinhos e as iniciativas estratégicas da unidade, focando na manutengdo da qualidade dos
imunobioldgicos fornecidos ao Ministério da Saude.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:
Nao se aplica.
EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A estimativa de quantidades do item é calculada com base nas utilizagées anteriores, juntamente com a
programagéao estimada do ano subsequente, de acordo com os cronogramas estabelecidos pelo Ministério da
Saude.

A estimativa é elaborada para assegurar que nao haja interrupgdes no fluxo de trabalho.

Documento assinado eletronicamente por IGOR BARBOSA DA SILVA, Tecnologista em Saude Publica,
em 07/01/2025, as 11:24, 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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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 203788
Item/ Descrigao:

32325 - TUBO,COLETA;PLAS; TRANSP;SANGUE;GEL SEPARADOR;8,5ML;CX100UN
9875 - SERINGA DESC;CAP 5ML;AGULHA 25X8
9883 - SERINGA DESCARTAVEL APIROGENICA;CAP 10ML;S/ AGULHA:DIV 0,2ML

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER RESOLVIDO: A aquisicdo dos itens € indispensavel na producdo de soro hiperimune em
cabras.

LocaL pe Uso: Os itens serdo utilizados na Secédo de Controle Virolégico (SECOV) do Departamento de
Controle de Qualidade (DEQUA).

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: As seringas sao utilizadas no protocolo de imunizagdo dos animais (cabras) para
producao de soro hiperimune dos seguintes antigenos: sarampo, caxumba, rubéola e febre amarela. Os
tubos de coleta s&o necessarios para a coleta do sangue dos animais ja imunizados, visando a obtencéo do
soro hiperimune.

ReLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Diversos sao os ensaios do controle de qualidade que utilizam o soro
hiperimune como insumo, como por exemplo o ensaio de detecgdo de agentes adventicios em produtos
intermediarios das vacinas virais (realizado na SECOV) e ensaio determinac¢do de poténcia das vacinas virais
(realizado na Segéo de Poténcia). A auséncia do soro hiperimune impactaria diretamente na liberagdo dos
lotes de vacinas virais produzidos por Bio-Manguinhos.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica neste caso.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de
qualidade, considerando a frequéncia dos testes e a necessidade de insumos para garantir a continuidade
das operagdes. A estimativa foi elaborada para assegurar que ndo haja interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por IGOR BARBOSA DA SILVA, Tecnologista em Satde Publica,
Je'- ﬁ em 09/01/2025, as 11:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura I‘
eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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" Fi0cRUZ

JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001805/2023-19
Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA TECNICA
Solicitacbes sem Marca
Pedido de Compra: 204258

Identificagdo do Material: 46592
Item/ Descrigdao: CURATIVO, ADESIVO; REDONDO;25MM; ESTERIL; CX 500 UN

Necessidade da Aquisigao:

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o desenvolvimento e
fornecimento de imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisi¢cao
de materiais de consumo. O item acima consta do Planejamento Anual Or¢gamentario que esta
associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Problema a ser resolvido:

Para cumprimento da programacao de desenvolvimento e produgao de kits para diagndsticos de
forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Saude no dmbito dos contratos
para fornecimento dos kits de diagndsticos, se faz necessaria a aquisigao do item 46592 para o
Laboratorio de Prototipagem para Reativos (LABPR).

Local de Uso: Laboratério de Prototipagem de Reativos para Diagndstico

Objetivo da Contratacgao:

O item acima é utilizado na producao dos kits de Teste rapido, sendo um acessoério do kit na sua
versao point-of — care.

Relevancia Cientifica e Estratégica:

O insumo é utilizado na producgao dos kits de teste rapido, sendo um item enviado como acessoério
nas versdes Point-of-care do kit.

Pré-qualificagao ou Padronizagao:

Estes insumos vém sendo utilizado pelo laboratério, onde atende ao parametro de qualidade e
eficiéncia das nossas atividades e estabelecimento dos kits.

Estimativa de Quantidades:

A quantidade de aquisigéo foi baseada em uma analise do histérico do uso destes itens alinhado a
previsdo de demanda a fim de garantir a continuidade das operag¢des. A quantidade adquirida



assegura que, durante periodos de altas demandas, como campanhas de entrega ao Ministério da
Saude, seja possivel manter o atendimento.

Documento assinado eletronicamente por RAFAELA LOPES DINIZ, Técnico em Saude Publica, em
14/01/2025, as 13:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

—
-ail

eletrénica

E-h-. % acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4635400 e o
codigo CRC F09C9766.
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JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001904/2024-81
Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA TECNICA
Solicitagdes sem Marca

Identificagao do Material: 46592

Pedido de Compra:206018

Item/ Descricao: CURATIVO, ADESIVO; REDONDO; 25MM; ESTERIL; CX 500 UN

Necessidade da Aquisicdo: O curativo adesivo redondo esterilizado de 25mm ¢ um componente essencial
do kit de reagentes para diagnostico, assegurando a integridade do pacote e o atendimento as necessidades
especificas dos usudrios finais, que utilizam o kit em testes diagnosticos clinicos.

Problema a ser resolvido:

Este curativo integra o kit de Reativos para diagndstico, sendo utilizado diretamente no paciente ou no
processo de aplicagdo do teste, conforme as especifica¢des do kit. Sua esterilizagdo garante seguranga no uso
clinico, enquanto seu formato compacto e adesivo oferece praticidade e eficiéncia na aplicagdo, atendendo
aos padroes de qualidade exigidos para produtos de saude.

Local de Uso: Se¢do de Rotulagem e Embalagem de Restivos — SERED
Objetivo da Contratacao:

- Composi¢ao do Kit Diagnéstico: Garantir que o kit de reagentes seja entregue com todos os
componentes necessarios para sua utilizagao plena.

- Seguranca e Qualidade: O curativo adesivo esterilizado assegura um nivel elevado de
seguranga e conforto ao usudrio final, alinhado as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) e
regulamentagdes sanitarias.

- Atendimento as Especifica¢oes: O formato redondo de 25mm e a esterilizagao do produto
atendem as exigéncias técnicas e regulatorias aplicaveis ao kit de diagndstico.

Relevancia Cientifica e Estratégica:

A inclusdo do curativo adesivo no kit de Reativos para diagnoéstico € essencial para garantir a funcionalidade
e seguranga do produto final, promovendo a confianca dos usudrios e assegurando a conformidade
regulatoria. Este item contribui diretamente para a entrega de um kit completo, eficiente ¢ em conformidade



com os mais altos padrdes de qualidade exigidos no setor de diagnostico clinico.

Pré-qualificacio ou Padronizacgio: Os itens em questdo possuem um histdrico comprovado de utilizagdo na
se¢do, demonstrando plena eficiéncia e confiabilidade no cumprimento de suas finalidades. Sua aplicacao ao
longo do tempo tem atendido consistentemente as expectativas operacionais, apresentando desempenho
alinhado as necessidades especificas dos processos. Além disso, sua continuidade no uso reforca a
padronizagdo, assegura a estabilidade das opera¢des e minimiza possiveis riscos associados a adog¢ao de
alternativas desconhecidas.

Estimativa de Quantidades: A quantidade de aquisi¢do foi baseada em um estudo técnico
realizado pela unidade, que avaliou as necessidades operacionais da SERED, considerando a capacidade
produtiva atual e futura. Com base nessa analise, concluiu-se que a aquisi¢ao de sessenta unidades do item
¢ fundamental para a continuidade dos altos indices de seguimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF),
assegurando que os processos produtivos sejam realizados de maneira eficiente, segura e em conformidade
com as exigéncias regulatorias. A aquisicdo dessas unidades ¢ crucial para manter a qualidade e a
seguranca dos processos, reforgando o compromisso com a melhoria continua e a exceléncia operacional

'I Documento assinado eletronicamente por GISELLE SANTANA DE OLIVEIRA, Técnica em Saude Publica,
ﬁgll lil' em 21/01/2025, as 08:11, 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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JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001904/2024-81
Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitacdes sem marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL: 30214
Pedido de Compra: 204288
Item/ Descricdo: TUBO;COLETA;SANGUE;GEL;SEPARADOR;8ML;CX100UN

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A sErR REsoLviDo: Analises de controle de qualidade de produtos soroldgicos (produtos
intermediarios, matéria prima e produto acabado), estudos de estabilidade, SAC e analises internas.

Local de Uso: Controle de qualidade - SECPS - Sec¢ao de Controle de Produtos Soroloégicos

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Uso direcionado para as analises de imunocromatografia, imunofluorescéncia
indireta, ensaio imunoenzimatico.

ReLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Material destinado as andlises de controle de qualidade de reativos
para diagnéstico, visando assegurar a aptidao e confiabilidade dos itens produzidos, como por exemplo: TR
DPP® HIV 1/2 SSP, TR DPP® LVC, AUTOTESTE HIV 1/2, TR DENGUE NS1, TR DENGUE IGM/IGG, TR
TUBERCULOSE, EIE LVC, IFI CHAGAS, IFI LEISHMANIOSE HUMANA, TR Malaria Pf/Pv Ag, TR Sifilis/HIV
Combo, TR DPP® Imunoblot Rapido HIV 1/2. Tal atividade garante a qualidade dos produtos.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:
Nao Aplicavel.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

Quantidade calculada baseada na previsdo de entregas previstas para o ano de 2025 e de acordo com a
amostragem realizada e de analises a ser feita por produto.

'I Documento assinado eletronicamente por DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR, Chefe de Laboratério,
Je'- ﬁ em 25/01/2025, as 21:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

| ur l"'
e g Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015




i~ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

al acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4651697 e o
¥ codigo CRC 34485F14.
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JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001904/2024-81
Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitacdes sem marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL: 32325
Pedido de Compra: 204288
Item/ Descricdo: TUBO,COLETA;PLAS;TRANSP;SANGUE;GEL SEPARADOR;8,5ML;CX100UN

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsOLVIDO: Andlises de controle de qualidade de produtos sorolégicos (produtos
intermediarios, matéria prima e produto acabado), estudos de estabilidade, SAC e analises internas.

Local de Uso: Controle de qualidade - SECPS - Se¢ao de Controle de Produtos Sorolédgicos

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Uso direcionado para as anadlises de imunocromatografia, imunofluorescéncia
indireta, ensaio imunoenzimatico.

ReLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Material destinado as analises de controle de qualidade de reativos
para diagnéstico, visando assegurar a aptiddo e confiabilidade dos itens produzidos, como por exemplo: TR
DPP® HIV 1/2 SSP, TR DPP® LVC, AUTOTESTE HIV 1/2, TR DENGUE NS1, TR DENGUE IGM/IGG, TR
TUBERCULOSE, EIE LVC, IFI CHAGAS, IFI LEISHMANIOSE HUMANA, TR Malaria Pf/Pv Ag, TR Sifilis/HIV
Combo, TR DPP® Imunoblot Rapido HIV 1/2. Tal atividade garante a qualidade dos produtos.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:
Nao Aplicavel.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

Quantidade calculada baseada na previsao de entregas previstas para o ano de 2025 e de acordo com a
amostragem realizada e de analises a ser feita por produto.

'I Documento assinado eletronicamente por DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR, Chefe de Laboratério,
Je'- ;ﬁ em 25/01/2025, as 21:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura I‘
eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitacbes sem marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 205047

Item/ Descrigao: 44587 - COMPRESSA,GAZE;ESTERIL;7,5X7,5CM;09 FIOS CM2;PT 10UN
9900 - ALGODAO HIDROFILO; EM BOLAS; PACOTE COM 100 GRAMAS.
9940 - TESOURA CIRURGICA METZENBAUM RETA:;INOX 304;COMP 12CM

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:
Problema a ser resolvido: O item é imprescindivel para realizagdo de varias técnicas experimentais
realizadas nos ensaios pré-clinicos.

LocaL pe Uso: O item sera utilizado pelo Laboratério de Ensaios Pré-clinicos (LAEPC) nos testes néao
clinicos do Controle de qualidade de vacinas e desenvolvimento tecnolégicos de novos produtos.

Objetivo da Contratagao: Os Itens sdo utilizado para realizagéo de varias técnicas
experimentais, como pung¢ao venosa, necropsias, coleta de érgéos e outros para posterior analise
histopatoldgicas e clinicas nos animais participantes dos projetos experimentais advindos do
Controle de Qualidade e Desenvolvimento de novos produtos de Bio-manguinhos. A falta do insumo
impacta diretamente na finalizagéo e resultados dos projetos realizados.

ReLEVANCIA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Controle e qualidade de vacinas e pesquisa e desenvolvimento de
novos produtos 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
tecnoldgico em andamento.

- Documento assinado eletronicamente por ALEX COSTA DE ALMEIDA, Chefe de Laboratério
all ; ot \ o "
;ﬁmlu:‘ Lﬁ Substituto(2), em 22/01/2025, as 14:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 206271
Item/ Descrigao: 59360 - GAZE;100% ALGODAO;8 CAMADAS;5 DOBRAS;SP MARCAS;RL 91M

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER RESOLVIDO: A aquisi¢ao deste item & necessaria para que o processo de producio dos IFAS
sarampo e caxumba possam ocorrer conforme protocolo pré-estabelecido e validado.

Local de Uso: Producao de IFAs sarampo e caxumba — CPAV/DEVIR

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: a aquisicao e utilizacdo deste material visa o pleno atendimento a demanda do
Ministério da Saude para o fornecimento de vacinas.

ReLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: A aquisicdo do item 59360 € necessaria para separagao de material
organico durante a filtragdo das células nos procedimentos realizados na Sec¢do de Produgdo de Células
Primarias e Inoculagao Viral — SEPIV durante as atividades relacionadas a producgao de células fibroblasticas
de embrido de galinha substratos para replicacdo dos virus contra sarampo e caxumba na obtengdo dos
insumos farmacéuticos ativos (IFA). A falta ou falha relacionada a este material podera comprometer o
cronograma de producdo de IFA e o nao fornecimento de doses da vacina sarampo, caxumba, rubéola
(atenuada) ao Ministério da Saude.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca SP MARCAS se justifica devido ao fato destes itens serem utilizados em processos validados, tais
como os descritos nos PBP2232, PBP2381. A utilizacdo de outras marcas, poderia acarretar alguma variagao
na eficiéncia do produto, comprometendo a qualidade final do produto.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

Quantidade complementar estipulada com base no cronograma de produgdo previsto para 2025,
considerando necessidade de garrafas extras para o caso de eventuais imprevistos.

-1 Documento assinado eletronicamente por JULIO CESAR RODRIGUES COELHO, Técnico em Saude
ell aloi \ o o o
_ﬂlmu:‘ Lﬁ Publica, em 22/01/2025, as 13:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
| eletronica 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitacbes sem marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 205784
ltem/ Descrigéo: 9862 - GAZE;100% ALGODAO;8 DOBRAS;13 FIOS CM?LARG 91MM;ROLO 91M

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER RESOLVIDO A aquisigdo deste material visa suprir a necessidade de continuidade nas
operacdes de producao de Meios de Cultura, que sao fornecidos para as Se¢bes de Controle de Qualidade
(CQ) realizarem os ensaios das vacinas contra Sarampo, Caxumba e Rubéola, Febre Amarela e
Pneumocécica. A ndo aquisi¢do do item, essencial para o apoio na qualidade dos meios de cultura
produzidos na Seg¢ao de Meio de Cultura (SEMEC), pode causar interrupgdes nos processos produtivos da
area, comprometendo a analise do controle de qualidade, e, consequentemente o cronograma estabelecido
pelo Ministério da Saude.

Local de Uso: O item sera utilizado na Segéo de Meio de Cultura (SEMEC).

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Objetivo da contratacdo € garantir que o processo de producdo de Meios de
Cultura seja conduzido de forma eficiente e sem interrupgdes. O item é indispensavel para o apoio nas
analises de controle de qualidade e para o processamento adequado dos materiais usados nas vacinas,
sendo essencial para a produgao e os ensaios exigidos pela demanda do Ministério da Saude. A auséncia
desse item comprometeria diretamente a continuidade dos trabalhos e a entrega dos imunobiolégicos no
prazo solicitado.

ReLevAnciA CIEnTiFicA E EsTRATEGICA:  Este material estd inserido nas iniciativas estratégicas do
planejamento anual orgamentario de Bio-Manguinhos, que visa atender a demanda do Ministério da Saude.
Sua aquisi¢cao é fundamental para garantir que os processos de controle de qualidade e as produgdes dos
meios de cultura, que sdo essenciais para realizacdo dos ensaios das vacinas Sarampo, Caxumba e Rubéola
e Febre Amarela com a maxima qualidade e dentro dos prazos estipulados, alinhando-se aos objetivos da
instituicdo em fornecer produtos que atendam aos mais altos padrbes técnicos e sanitarios.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:
Nao se aplica.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade estimada foi calculada com base no consumo médio das Se¢bes de Controle de Qualidade e
na capacidade de produgdo da Segdo de Meio de Cultura. A demanda foi projetada para cobrir as
necessidades de todo o ciclo de producao das vacinas e os ensaios laboratoriais, com margem de seguranca
para garantir que o fornecimento nao seja interrompido. A quantidade necessaria leva em consideragao o uso
continuo e o tempo estimado de reposi¢cao do material.

'I Documento assinado eletronicamente por CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS,
JEL L‘ﬁ Tecnologista em Satide Publica, em 23/01/2025, as 16:25, conforme horario oficial de Brasilia, com

| cletronica fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 205856

Item/ Descrigao:
39336 - COTONETE;TOC BAIXO;CABECA CHATA;TX714K, TEXWIPE;CX1000UN

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

ProBLEMA A ser ResoLvipo: Os cotonetes de cabega chata TEXWIPE, constam no Planejamento Anual
Orgamentario, que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade, e € um insumo fundamental para a
execucao dos ensaios associados a validacdo de limpeza de materiais, equipamentos, tanques, superficies
de moddulos, envasadoras e liofilizadores utilizados na produgcdo de vacinas e biofarmacos de Bio-
Manguinhos. Como abordagem da validagdo, os analistas responsaveis da Secdo de Validagdo de
Processos (SEVAP) realizam a amostragem de residuos de produtos com auxilio dos cotonetes apds o
procedimento especifico de cada area. A partir disso, é possivel avaliar e demonstrar que a concentragao do
residuo € aceitavel ou ndo para a realizacdo de uma proxima produgdo sem que ocorra contaminagao
cruzada entre os produtos fabricados. Essa avaliagdo, bem como a execugao das andlises sdo obrigatérias
conforme as Boas Praticas de Fabricagdo da ANVISA.

Local de Uso: O material sera utilizado para amostragem nas areas produtivas de Bio-Manguinhos.

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: A aquisicdo dos cotonetes TEXWIPE permitira a realizagdo das atividades de
validagdo de limpeza, conforme as exigéncias da RDC 658 e Anexo |, assegurando que as praticas de
producdo estejam em conformidade com as normas estabelecidas pelos 6rgaos reguladores, sendo
fundamental para evitar interrupgdes nos processos. As atividades de validagao descritas sdo obrigatorias,
conforme as Boas Praticas de Fabricacdo da ANVISA.

ReLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: A aquisicdo se alinha ao Planejamento Anual Orgamentario e as
iniciativas estratégicas de Bio-Manguinhos, que visam o pleno atendimento a demanda do Ministério da
Saude para o fornecimento de imunobiolégicos, mantendo a qualidade e seguranga dos produtos.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Somente a marca TEXWIPE atende as especificagbes, pois os cotonetes sdo os Unicos que possuem
certificado de analise de controle de qualidade dos frascos e swab, o que possibilita a utilizacdo para
validagdo de limpeza sem que ocorram interferéncias na analise pelo tipo de material utilizado na
amostragem.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

O quantitativo foi estimado com base na frequéncia das validagdes de limpeza necessarias para manutengao
da rotina de validacdo e atendimento aos novos projetos de Bio-Manguinhos. Essa estimativa garante a



continuidade das atividades acima e evita interrupgdes que possam comprometer a produgao.

ei| Documento assinado eletronicamente por VICTOR DE OLIVEIRA SILVA FERREIRA, Técnico em Saude
e | .

el L‘il’ Publica, em 30/01/2025, as 13:35, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
eletrbnica 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

Mt acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4666287 e o
fe codigo CRC 94848AC4A.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitacdes sem marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 205551

Item/ Descricao:

13057 ESCALPE (SCALP); EST; DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA
16434 Iégl\N/IQOL HOSPITALAR;100%CELULOSE;DESCARTAVEL;70CM/50M;ROLO
28459 CATETER,INTRAVENOSO;JELCO22;AZ;22G;0,9X25MM
55607 AGULHA,ACUPUNTURA;25X30MM;AISI 304;CX 100UN
55609 SEMENTE,AMARELA;AURICULOTERAPIA;TUBO 40G
9843 SERINGA,HIPODERMICA;EST;DESC;20ML;BICO SLIP;SEM AGULHA
9844 AGULHA,DESCARTAVEL;ESTERIL;13X4,5(26 G 1/2);CX100UN
9850 AGULHA DESCARTAVEL; MEDIDA 25X7,0; CAIXA COM 100 UNIDADES
9912 ABAIXADOR,LINGUA;MADEIRA;DESCARTAVEL;PT100UN

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. Os itens descritos
constam do Planejamento Anual Or¢camentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

A Divisdo de Saude do Trabalhador presta servigos na parte de pronto atendimento médico e campanhas de
vacinagdo. Os itens solicitados no pedido citado sdo utilizados na Divisdo de Saiude do Trabalhador durante o
pronto atendimento, bem como em emergéncias, sendo assim, de extrema importancia para efetiva
manuten¢do dos servigos, e para rotina didria da area, o que consequentemente ird atuar em prol da saude dos
colaboradores da Unidade de Bio-Manguinhos.

Documento assinado eletronicamente por ELIANE DE ASSIS MENDES, Tecnologista em Saude Publica,
em 24/01/2025, as 14:40, 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

1 http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4667822 e o
codigo CRC 5A80B919.

SEI n?
Referéncia: P o X -
eferéncia: Processo n2 25386.001902/2024-92 2667822

Gestor: BIO
Vers3do 02-outubro/2024



YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitacbes sem marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 205043
Item/ Descrigcéo: 43640 - SACO,PLASTICO;PEAD;PP;BL;MED;CARC;RESIDUO;INFECTANTE
48327 - ALICATE;CORTE LATERAL;ACO INOXIDAVEL AISI-42;PARA OSSO;14CM
57476 - ESTANTE,PP;TUBO FALCON 15/50 ML; 30/20 FUROS
58134 - PULVERIZADOR;COSTAL;MOTOR ELETRICO BATERIA;20L
8512 - COMPRESSA GAZE;NAO ESTERIL;MED 7,5X7,5CM;PT 500UN

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

Problema a ser resolvido: Os itens sdo imprescindiveis para garantir a realizagdo segura, adequada,
contengdo dos riscos nas areas internas durantes as atividades realizadas rotineiramente, no Laboratério de
Ensaios Pré-clinico.

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 desenvolvimento tecnolégicos de novos produtos.

Objetivo da Contratagao: Os Itens s&o utilizados para realizagdo de varias técnicas experimentais, como
puncao venosa, necropsias, coleta de 6rgaos e outros para posterior analise histopatoldgicas e clinicas nos
animais participantes dos projetos experimentais e também para realizar desinfecgéo e lavagem de materiais
e ambientes (piso, teto e parede), visando manter o padrao sanitario SPF (Specific Pathogen Free) dos
animais advindos do Controle de Qualidade e Desenvolvimento de novos produtos de Bio-manguinhos. A
falta do insumo impacta diretamente na finalizacéo e resultados dos projetos realizados.

ReLevANCIA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Controle e qualidade de vacinas e pesquisa e desenvolvimento de
novos produtos de Bio-manguinhos.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:
N&o se aplica.

EsSTIMATIVA 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
tecnoldgico em andamento.



:I_ Documento assinado eletronicamente por ALEX COSTA DE ALMEIDA, Chefe de Laboratério
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Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato

(Contratagbes de pequeno valor - art. 95, inciso |, da Lei n. 14.133/2021, Orientagdo Normativa n® 84, de 17 de
maio de 2024)

FORMALIZAGAO DA CONTRATACAO

1.1. O adjudicatario tera o prazo de 05 (cinco) dias, contado a partir da data de sua convocacéo, para aceitar o
instrumento equivalente ao contrato ([Nota de Empenho / Autorizagdo de Entrega), sob pena de decair do direito a
contratagdo, sem prejuizo das sangoes previstas.

1.2 O prazo podera ser prorrogado, por igual periodo, por solicitagéo justificada do adjudicatario e aceita pela
Administragéo.

1.2.1 O aceite do instrumento equivalente pelo adjudicatario implica no reconhecimento de que:

1.2.1.1. referido instrumento substitui o termo de contrato, sendo-lhe aplicaveis as disposi¢oes
daLein®14.133/2021;

1.2.1.2. o Contratado se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no Edital, no Termo de
Referéncia e em seus anexos, conforme Termo de Ciéncia e Concordéancia.

VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratagao é aquele estabelecido no Termo de Referéncia, na forma do artigo 105
daLein®14.133, de 2021.

2.2 O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de termo aditivo, quando o
objeto nao for concluido no periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso de culpa do
Contratado, previstas neste instrumento.

2.3. A prorrogagéo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de que as
condicOes e 0s pregos permanecem vantajosos para a Administragao, permitida a negociagdo com o Contratado,
bem como a inexisténcia de registros no Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do setor publico federal
(Cadin).

2.4. O Contratado nédo tem direito subjetivo a prorrogacdo contratual.
2.5. A prorrogagao contratual devera ser promovida mediante celebragéo de termo aditivo.
2.6. A contratagdo ndo poderd ser prorrogada quando o Contratado tiver sido penalizado nas sangdes de

declaragéo de inidoneidade ou impedimento de licitar e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias
de aplicacéo.

OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

3.1. Séo obrigag6es do Contratante:



3.2.
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3.1.1 Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo Contratado, de acordo com o Termo
de Referéncia e seus anexos;

3.1.2  Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

3.1.3 Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos incorregdes, imperfei¢cdes, falhas ou
irregularidades verificadas na execugédo do objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido,
reparado ou corrigido, total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solugdes por ele
propostas sejam as mais adequadas;

3.1.4  Acompanhar e fiscalizar a execugao contratual e o cumprimento das obrigagcdes pelo Contratado;

3.1.5  Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo,
forma e condigdes estabelecidos no Termo de Referéncia e neste Anexo;

3.1.6  Aplicar ao Contratado as sangdes previstas na lei e no Termo de Referéncia;

3.1.7 Cientificar o 6rgdo de representacao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogédo das
medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigagdes pelo Contratado;

3.1.8  Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagbes e reclamacdes relacionadas a execugéo
contratual, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de
nenhum interesse para a boa execu¢éo do ajuste.

3.1.8.1. A Administragédo tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogagdo motivada, por igual periodo.

3.1.9 Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos
pelo Contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

3.1.10 Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuracao de
descumprimento de clausulas contratuais.

A Administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros,

ainda que vinculados a execucgédo do objeto contratual, bem como por qualquer dano causado a terceiros em

decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

OBRIGAGOES DO CONTRATADO

4.1.

O Contratado deve cumprir todas as obrigagdes constantes do Termo de Referéncia e deste Anexo,

assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugédo do objeto,

observando, ainda, as obrigagdes a seguir dispostas:

411 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo de Defesa
do Consumidor;

4.1.2  Comunicar ao Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagéao;

41.3 Atender as determinacgdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor contratuais ou autoridade
superior e prestar todo esclarecimento ou informagéo por eles solicitados;
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4.1.4  Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo

fixado pelo fiscal contratual, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da
execucgao ou dos materiais empregados;

4.1.5 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, bem como por todo
e qualquer dano causado a Administracdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo
ou o acompanhamento da execugdo contratual pelo Contratante, que ficara autorizado a descontar dos
pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

4.1.6  Quando nao for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, o Contratado deverd entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo contratual, junto com a Nota
Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos:

4.1.6.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
4.1.6.2. certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniéo;

4.1.6.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do
domicilio ou sede do Contratado;

4.1.6.4. Certidao de Regularidade do FGTS - CRF; e
4.1.6.5. Certiddao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

4.1.7 Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagdes trabalhistas, previdencidrias,
fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a
responsabilidade ao Contratante e ndo poderd onerar o objeto da contratacao;

4.1.8 Comunicar ao Fiscal, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou
acidente que se verifique no local da execugéao do objeto contratual.

4.1.9  Paralisar, por determinacao do Contratante, qualquer atividade que nao esteja sendo executada de
acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas ou bens de terceiros.

4.1.10 Manterdurante toda a vigéncia da contratagdo, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas,
todas as condig¢des exigidas para habilitagdo na licitagéo;

4.1.11 Cumprir, durante todo o periodo de execugao contratual, a reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de
cargos previstas na legislagao;

4.1.12 Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pela fiscalizagao
contratual, com a indicagdo dos empregados que preencheram as referidas vagas;

4.1.13 Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia da execugao do objeto;

4.1.14 Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, inclusive quanto aos custos varidveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para o atendimento
do objeto da contratagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, Il, d, da Lei n®
14.133, de 2021;

4.1.15 Cumprir, além dos postulados legais vigentes de &mbito federal, estadual ou municipal, as normas
de seguranca do Contratante;
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DA EXTINGAO CONTRATUAL

5.1. A contratagdo sera extinta quando cumpridas as obrigagdes de ambas as partes, ainda que isso ocorra
antes do prazo estipulado para tanto.

5.2. Se as obrigagdes nao forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a concluséo do
objeto, caso em que devera a Administragao providenciar a readequacao do cronograma fixado para a contratagéao.

5.3. Quando a nao conclusao do objeto referida no item anterior decorrer de culpa do Contratado:
5.3.1 ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sangdes administrativas; e

5.3.2 poderd a Administragdo optar pela extingdo contratual e, nesse caso, adotarda as medidas
admitidas em lei para a continuidade da execugéo contratual.

5.4. A contratagdo podera ser extinta antes de cumpridas as obrigagdes nela estipuladas, ou antes do prazo
fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n® 14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados
o contraditério e a ampla defesa.

5.4.1 Nesta hipdtese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

5.4.2 A alteracdo social ou a modificagdo da finalidade ou da estrutura da empresa nédo ensejara a
extingao se nao restringir sua capacidade de concluir o objeto.

5.4.2.1. Se a operacado implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado
termo aditivo para alteragio subjetiva.

5.5. O termo de extingdo, sempre que possivel, sera precedido:
5.5.1 Balanco dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
5.5.2  Relacgdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
5.5.3 Indenizagbes e multas.

5.6. A extingcao contratual ndo configura dbice para o reconhecimento do desequilibrio econémico-financeiro,
hipotese em que sera concedida indenizagdo por meio de termo indenizatdrio.

5.7. A contratacao podera ser extinta caso se constate que o Contratado mantém vinculo de natureza técnica,
comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgédo ou entidade contratante ou com agente
publico que tenha desempenhado fungéo na licitacdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo contratuais, ou que deles
seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau.

DOS CASOS OMISSOS

6.1. Os casos omissos serdo decididos pelo Contratante, segundo as disposigdes contidas na Lein® 14.133, de
2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposigdes contidas na Lei n® 8.078,
de 1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

ALTERACOES
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7.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n® 14.133, de
2021.
7.2. O Contratado € obrigado a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, 0s acréscimos ou supressoes que

se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado da contratagéo.

7.3. As supressoes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderado exceder o limite de
25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

7.4. As alteragdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo aditivo, submetido a
prévia aprovagao da consultoria juridica do Contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de antecipagao
de seus efeitos, hipétese em que a formalizagéo do aditivo deverd ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més.

7.5. Registros que ndo caracterizam alteragbes contratuais podem ser realizados por simples apostila,
dispensada a celebragao de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n® 14.133, de 2021.

FORO

8.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal cidade do Rio de Janeiro, para dirimir os Litigios que decorrerem da
execucgao deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 92, §1°, da Lei
n®14.133/21.
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TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Por meio deste instrumento, .......cccecuveeenee (identificar o Contratado) declara que esta ciente
e concorda com as disposigoes e obrigagoes previstas no Edital, no Termo de Referéncia e nos demais
anexos a que se refere o Pregaon®........... /2025, bem como que se responsabiliza, sob as penas da Lei, pela
veracidade e legitimidade das informagdes e documentos apresentados durante o processo de
contratagéao.

Rio de Janeiro, ........ [0 [T de 2025

(Nome e Cargo do Representante Legal)



