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1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

Numero da Contratacao

Processo Administrativo
25386.000970/2026-04

1.1. Aquisicdo de cabine de seguranca biolégica (CSB), classe IT A2, para atender Bio-Manguinhos, nos termos da tabela abaixo, conforme condigdes

e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Cédigo Valor Unitario Valor Total
Item Material Unid | Qtd
Bio
SIGILOSO SIGILOSO
1 65592 CABINE,SEGURANCA;CLASSE IIA2. UN 7,00

ATENCAO: HAVENDO DIVERGENCIA ENTRE AS ESPECIFICACOES CONSTANTES NESTE TERMO E NO SISTEMA COMPRAS.
GOV, PREVALECERAO AS DESTE TERMO.

AVISO IMPORTANTE / ALERTA AOS LICITANTES:

Para fins de formulacdo da proposta de precos e cotacao dos materiais, as empresas licitantes deverdo, obrigatoriamente, considerar todas as
especificacdes técnicas e informacdes complementares constantes nos Anexos deste Termo de Referéncia, tais como AS ESPECIFICACOES DE
REQUERIMENTOS DO USUARIO.

A omissdo ou desconsideracao de tais elementos nao justificara alteracées posteriores nos precos ofertados.

OBS 2: ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR:

CABINE DE BIOSSEGURANGA BIOLOGICA COM FLUXO LAMINAR VERTICAL E INTERIOR COM

REVESTIMENTO SMARTCOAT.

- TEMPORIZADOR DE LAMPADA UV
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- DESCANSO PARA O BRACO
- ACABAMENTO EM ACO GALVANIZADO
- REVESTIMENTO DE POLIESTER DENTRO E FORA

- 2 TOMADAS SIMPLES, LOCALIZADAS NAS LATERAIS ESQUERDA E DIREITA DA CABINE (PARA
FACILITAR A INSTALAGAO EM DIVERSOS LUGARES).

- MESA DE TRABALHO EM AGO INOXIDAVEL

- TROCA RAPIDA DOS FILTROS DEVIDO AO ACESSO FACIL (LOCALIZAGAO DO FILTRO PARA
REALIZACAO DA TROCA).

- NIVEL DE RUIDO: 65DBA (MAXIMO)
- DIMENSOES EXTERNAS : 156,8 X 130,0 X 80,5 CM (AXLXP) (DESVIO ACEITAVEL: + 2 CM)
- DIMENSOES INTERNAS : 78,0 X 120,0 X 63,0 CM (AXLXP) (DESVIO ACEITAVEL: + 2 CM)

- DIMENSOES EMBALADO APROX.: 173 X 157 X 116,8 CM (AXLXP) (DESVIO ACEITAVEL: + 2
cM)

- PESO LIQUIDO APROX.: 193 KG (ACEITA-SE VARIAGAO DE ACORDO COM O DESVIO ACEITAVEL
DE +2 CM)

- PESO BRUTO APROX.: 297 KG (ACEITA-SE VARIAGAO DE ACORDO COM O DESVIO ACEITAVEL DE
+2 CM)

- ESPECIFICACOES ELETRICAS 230V - 60 HZ

ACESSORIOS NECESSARIOS:

-BASE COM REGULAGEM MANUAL DE ALTURA.

-DESCANSO PARA BRAGO QUE EVITA A OBSTRUGAO DOS SLOTS FRONTAIS.

-LAMPADA UV PARA DESCONTAMINAGAO DA AREA DE TRABALHO.

1.2.  Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.

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

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 150 (cento e cinquenta) dias contados da ultima assinatura aposta no instrumento, na forma do artigo 105
da Lei n°® 14.133, de 2021.

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

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em t6pico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares,
apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual [2026], conforme consta das informagoes basicas desse Termo de
Referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA
DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. A descricdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo
de Referéncia.
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4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricao do objeto, devem ser atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam
no Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis:

4.1.1 A contratacdo deve estar alinhada ao Plano Diretor de Logistica Sustentdvel da Fiocruz, bem como ao Plano Anual de Contrata¢oes (PAC) e ao
Plano de Gestdo de Contratagdes (PGC), garantindo a integracdo das praticas sustentdveis ao planejamento institucional, conforme previsto no Decreto
n° 10.947/2022.

4.1.2 A solucdo adotada deve priorizar a economicidade e a sustentabilidade, considerando a redugdo de desperdicios de tempo e recursos, a
otimizagdo dos processos administrativos e a minimizacdo de custos financeiros, conforme identificado nos estudos técnicos preliminares e no
levantamento de mercado realizado.

4.1.3 A aquisicdo deve observar a inexisténcia de impactos ambientais relevantes, conforme declarado nos estudos técnicos, por se tratar de itens
comuns destinados ao atendimento das atividades laboratoriais, assegurando o cumprimento dos requisitos normativos e operacionais de biosseguranca,
sem prejuizo a protecdo ambiental.

Subcontratacao

4.2. Naio serd admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia da contratacdo

4.3. Nao haveré exigéncia da garantia da contratacdo dos art. 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, pelas razdes constantes do Estudo Técnico
Preliminar.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condigoes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de 35 (trinta e cinco) dias uteis, contados da contados da tltima assinatura aposta no instrumento de contrato
/publicacdo no PNCP, em remessa tinica.

Garantia, manutencdo e assisténcia técnica

5.2. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (C6digo 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
responderd pelas consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial.

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

6.3. As comunicages 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 eletronica para esse fim.

6.4. O o6rgdo ou entidade poderad convocar representante da empresa para adogao de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

Fiscalizacdo

6.5. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos.

Fiscalizagdo Técnica

6.6. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execu¢do do contrato, para que sejam cumpridas todas as condi¢Oes estabelecidas no contrato, de
modo a assegurar os melhores resultados para a Administracao.

6.7. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execugdo do contrato, com a
descricdo do que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados.

6.8. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird notificacdes para a correcdo da execucdo do contrato,
determinando prazo para a correcao.

6.9. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a situagdo que demandar decisdo ou ado¢do de medidas que
ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso.

6.10. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execugdo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicaréa o fato
imediatamente ao gestor do contrato.

6.11. O fiscal técnico do contrato comunicard ao gestor do contrato, em tempo hébil, o término do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a
renovagao tempestiva ou a prorrogacdo contratual.

Fiscalizacdo Administrativa

6.12. O fiscal administrativo do contrato verificard a manuten¢do das condigdes de habilitacdo da contratada, acompanhara o empenho, o pagamento,
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as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatdrios pertinentes, caso
necessario.

6.13. Caso ocorra descumprimento das obrigacOes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara tempestivamente na solucdo do problema,
reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia.

6.14. A fiscalizagdo de que trata esta cladusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive perante terceiros, por qualquer
irregularidade, ainda que resultante de imperfeicdes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na
ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes, gestores e fiscais, de conformidade.

Gestor do Contrato

6.15. Cabe ao gestor do contrato:

6.15.1  coordenar a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato contendo todos os registros formais da execucdo no
histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogagdes contratuais,
elaborando relatério com vistas a verificagdo da necessidade de adequagoes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracdo.

6.15.2 acompanhar os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a execucédo do contrato e as medidas adotadas,
informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia.

6.15.3 acompanhar a manutencdo das condi¢des de habilitacdo da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas
que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais.

6.15.4  emitir documento comprobatério da avaliagédo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacoes
assumidas pelo Contratado, com mengdo ao seu desempenho na execucdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a
eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cuamprimento de obrigagdes.

6.15.5 tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizagdo para fins de aplicagdo de sangdes, a ser conduzido pela
comissdo de que trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso.

6.15.6 elaborar relatério final com informag@es sobre a consecucdo dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem
adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragao.

6.15.7 enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos de liquidagdo e pagamento, no valor
dimensionado pela fiscalizacdo e gestdo nos termos do contrato.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, o Contratado que:

a) der causa a inexecucdo parcial do contrato;

b)  der causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao funcionamento dos servicos publicos ou ao interesse
coletivo;

c) der causa a inexecucdo total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;

e) apresentar documentacdo falsa ou prestar declaragéo falsa durante a execucéo do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucdo do contrato;

g) comportar-se de modo inidoneo 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 infracdes acima descritas as seguintes sangdes:

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

7.2.3 Declaragdo 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 imposi¢do de penalidade mais grave.

7.2.4 Multa:

7.2.4.1. Moratoria, para as infragGes descritas no item “d”, de 0,05% (cinco centésimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da
parcela inadimplida, até o limite de 25 (vinte e cinco) dias

7.2.4.2. Moratoria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do contrato, até o maximo de 2% (dois por
cento), pela inobservancia do prazo fixado para apresentacéo, suplementacdo ou reposicdo da garantia;

7.2.4.2.1 O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacdo, suplementacdo ou reposi¢ao da garantia autoriza a Administragdo a promover a
extin¢do do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso I do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.
7.2.4.3. Compensatoria, para as infracdes descritas acima alineas “e” a “h” de 15% (quinze por cento) a 30% (trinta por cento) do valor da contratacéo.
7.2.4.4. Compensatoria, para a inexecucao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 20% (vinte por cento) a 30% (trinta por cento) do valor da
contratacao.

7.2.4.5. Compensatoéria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 10% (dez por cento) a 20% (vinte por cento) do valor da contratagdo.

7.2.4.6. Compensatoria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita acima na alinea “d”, de 0,5% (meio por cento) a 15% (quinze por
cento) do valor da contratagdo.

7.2.4.7. Compensatéria, para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 0,5% (meio por cento) a 10% (dez por cento) do valor da contratagdo [,
ressalvadas as seguintes infragdes também enquadraveis nessa alinea:

7.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigagdo de reparacéo integral do dano causado
ao Contratante.
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7.4. Todas as sang0es previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

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

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

7.7. A multa poderd ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 20 (vinte) dias, a contar da data do recebimento da comunicacdo enviada
pela autoridade competente.

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

7.8.1 Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificagdes 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, nao
cabendo alegagdo de desconhecimento das comunicagdes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicacao das sangdes serdo considerados:

7.9.1 anatureza e a gravidade da infragdo 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 aimplantagdo ou o aperfeigoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos 6rgdos de controle.

7.10. Os atos previstos como infragoes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagdes 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 poderd ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou
dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das
sangOes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sdcios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a
empresa do mesmo ramo com relacdo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditério,
a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

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

7.12.1 As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

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

7.14.  Os débitos do Contratado para com a Administracao 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 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros
contratos administrativos que o Contratado possua com o mesmo 6rgao ora Contratante, na forma da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de
abril de 2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

8.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaéria, 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 poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as especificacdes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

8.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias tteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente
pela Administragdo, ap6s a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

8.4. Para as contratacGes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, o
prazo maximo para o recebimento definitivo serad de até 10 (dez) 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 execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n°
14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal quanto a parcela incontroversa da execucgdo do objeto, para efeito de liquidagdo
e pagamento.

8.7. O prazo para a solugéo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca
equivalente, verificadas pela Administragdo durante a andlise prévia a liquidagdo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento definitivo.
8.8. O recebimento provisoério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-
profissional pela perfeita execugdo do contrato.

8.9. As atividades de montagem, instalacdo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou uso do bem correrdo por conta do Contratado e sdo
condigdo para o recebimento do objeto.

Liquidacao
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8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correrd o prazo de dez dias uteis para fins de liquidacdo, na forma desta segdo,
prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §3° da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

8.11. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacdo, no caso de contrata¢cdes decorrentes de
despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n° 14.133, de 2021.

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

8.12.1 o prazo de validade;

8.12.2 a data da emissao;

8.12.3 os dados do contrato e do 6rgdo contratante;

8.12.4 o periodo respectivo de execucao do contrato;

8.12.5 o valor a pagar; e

8.12.6 eventual destaque do valor de retencdes tributdrias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresenta¢do da nota fiscal ou instrumento de cobrancga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, esta
ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovacdo da regularizacéo da situacao, sem
onus ao Contratante;

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

8.15. A Administracdo deverd realizar consulta ao SICAF para:

8.15.1 verificar a manutengao das condi¢des de habilitagdo exigidas;

8.15.2 identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo/contratacao no ambito do drgdo ou entidade, tais como a proibigdo de contratar
com a Administracdo ou com o Poder Ptblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

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

8.17. Ndo havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante deverd comunicar aos 6rgdos responsaveis pela
fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do Contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam
acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

8.18.  Persistindo a irregularidade, o Contratante deverad adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada ao Contratado a ampla defesa.

8.19. 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 situacdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

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

8.21.  No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao Contratado serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de
pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicagdo do indice IPCA de corre¢cdo monetaria.

Forma de pagamento

8.22. O pagamento serd realizado por meio de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo Contratado.

8.23. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancdria para pagamento.

8.24. Quando do pagamento, seré efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

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

8.26. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a retencdo tributdria
quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovagao, por
meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessdo de Crédito

8.27. As cessoes de crédito dependerdo de prévia aprovacdo do Contratante.

8.27.1 A eficacia da cessdo de crédito, em relagdo a Administracdo, estd condicionada a celebragdo de termo aditivo ao contrato administrativo.

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

8.27.3 O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado) pela execugdo do objeto contratual, restando
absolutamente incélumes todas as defesas e excegOes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime
juridico de direito ptiblico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento
pela efetiva comprovagdo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a Administragdo.

8.27.4 A cessdo de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do Contratado.

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

Reajuste

8.29. Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento estimado, em 03/07/2026.

8.30. Apos o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, os precos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicagdo, pelo
Contratante, do indice IPCA, exclusivamente para as obrigacOes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

8.31. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do tltimo reajuste.
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8.32.  No caso de atraso ou ndo divulgagdo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a importancia calculada pela dltima
variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.33. Nas afericoes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste serd(do), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

8.34. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera
(ao0) adotado(s), em substitui¢do, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislacdo entdo em vigor.

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

8.36. O reajuste sera realizado por apostilamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE
FORNECIMENTO

Forma de selegdo e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor ser4 selecionado por meio da realizagio de procedimento de LICITAGAO, na modalidade [PREGAQ] sob a forma ELETRONICA,
com adocdo do critério de julgamento pelo [MENOR PRECO]

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto sera integral.

Exigéncias de habilitagdo

9.3. Para fins de habilitacdo, deverd 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 identificagdo em todo o
territério nacional;

9.5. empresério individual: inscri¢do no Registro Ptiblico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

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

9.7. sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual de responsabilidade limitada -
EIRELLI: 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 comprobatdrio de seus administradores;

9.8. sociedade empreséria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada no Didrio Oficial da Unido e arquivada na Junta
Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede, conforme
Instrucdo 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 empresdria: inscri¢do do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou
empresdria, 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. sociedade cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou
inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n° 5.764, de 16 de dezembro 1971.

9.12. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidacdo respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

9.13. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.14. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo 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 tributdrios 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;

9.15. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

9.16. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagdo 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;

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

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

9.19. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual, deverd comprovar tal condi¢do mediante a apresentagdo
de declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

9.20. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei
Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscri¢do nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Disposic¢des gerais sobre habilitacdo

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

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

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

9.24. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverao
estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que, pela prépria natureza, comprovadamente,
forem emitidos somente em nome da matriz.

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

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

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

10.1.1 Quando as propostas permanecerem com precos acima do orcamento estimado, o custo estimado da contratacdo sera tornado ptiblico apds a fase
de lances.

10.2. A estimativa de custo levou em consideracdo o risco envolvido na contratacdo e sua alocacdo entre Contratante e Contratado, conforme
especificado na matriz de risco constante do Contrato.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

11.2. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotagao:

I) Gestdo/unidade: [254445];

II) Fonte de recursos: [1001000000];

IIT) Programa de trabalho: [10571512021DA0001];

IV) Elemento de despesa: [449052]; e

V) Plano interno: [A1BIO].

11.3. A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada apds aprovagdo da Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos
correspondentes, mediante apostilamento.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informac8es contidas neste Termo de Referéncia ndo séo classificadas como sigilosas exceto o custo estimado
da contratagdo, que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas.

13. ANEXO I

ERU
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1- OBJETIVO

Reunir os requisitos multidisciplinares am um unico documento, sem pré-determinar solugdes, para apoiar o projato, a
construgao, o comissionamento, a qualificagdo, a manutengdo e a operagao continua da CABINE DE SEGURAMCA,
BIOLOGICA A2, para utilizago na SEPPS.

2- ABRANGENCIA
Aplica-se a Segao de Paindis Soroldgicos a Apoio— SEPPS.
3- BIGLAS

AMNVISA - Agéncia de Vigilancia Sanitaria

ERU - Espedificagdo de Requarimento do Usuario
FDA - Foad and Drug Administration

IM - Instrugao Mormativa

4- DEFINIGOES

ESPECIFICAGAD DE REQUERIMENTO DO UWSUARIO — Conjunio de requisitos do proprietario/dano, usuario ou
pessoal da engenharia necessarios e suficientes para a criagdo de um projeto factivel com o propdsito pretendido para
o sistema (ANVISA - 1IN MN* 138; 2022).

EQUIPAMENTO ANALITICOANSTRUMENTO ANALITICO — um aparelho simples ou um complexo sistama
computadarizado que & empregado no setor farmacéulico para aguisigao de dados que ajudardo a garantir que os
produfos atendam as suas especificagies (USP-NF (1058); 2022).

FORNECEDOR — termo garal que pode significar o fabricanta, um formacedor, um agente de sarvigos, ou um consultor,
dependendo das circunstancias (USP-NF (1058); 2022).

QUALIFICAGCAD DE INSTALAGAD — Verificagdo documentada da que as instalagbes, sistemas & equipamentos, coma
instalados ou modificados, cumprem com o projeto aprovado & as recomendagdes da seu fabricante (ANVISA - [N N®
138; 2022).

QUALIFICAGAQ DE OPERAGAD - Verificagin documantada da que as instalagies, sistemas & aguipamentos, como
instalados ou modificados, desempenham suas fungdes como planejado denfro dos intervalos de operacgao pré-
astabelecidos (ANVISA- IN N°138; 2022)

5- DESCRIGAQ DO PROJETO

A cabine de seguranga bioldgica 1142 com fluxo laminar vertical, sara ulilizada para aumento da capacidade produtiva e
serd instalada na SEPPS, sala 016 no site de Bio-Manguinhos em Jacarepagua.

Ela foi avaliada como um Sistema de Impacto Direto, conforme o procedimenio USSP <10568=.
s requisibos devem sar incorporados ao projeto e verificados duranie a qualificagao do projeto.

Este documento deve ser mantido como um documento vive durante o curso do projeto e deve ser controlado sob
gerenciameanto de controle mudangas, 8 medida que os requisitos 530 adicionados, aprimorados ou removidos.

Apds a conclusio do projeto, a atualizagdo e manutengdo desta documento serdo de responsabilidade do usuario,
geranciados através do procedimanto de contrala de mudanga.

Data de Atlvagho Ciéd. SIGDA Pagina
11/03/2026 031.11 115
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CABINE DE SEGURAMCA BIOLOGICA

6- REQUISITOS

Ors reguisitos 580 definidos em segies distintas conforme a tabela abaixo. Os reguisifos com impacto BPF sdo
categorizados como regulatérios e todos os demais requisitos s80 calegorizados como operacional, seguranga ou
informativo. Durante a qualificagio de projelo serSo avaliados apenas os raquisitos com impacio BPF, ou seja, os

requisitos regulatdrios.

Tabela 1 — Requisitos

L= . . Tipo de
Itemn | Descrigao / Palavra-Chave | Subitem Requerimento Reguerimanto
1 Descrigao do ltem
1.1 Interior com revestimanto Smaricoat Informaiivo
1.2 Tamporizador de lampada ultravioleta — UV. infarmalive
11 Acabamento em ago galvanizado e revestimanto Infarmativa
) de poliaster denfro a fora.
14 Mesa da trabalho am ago inoxidavel. Indemiainia
1.5 2 tomadas simples, localizadas nas laterais. infarmaiivi
Caractaristica do
equipamanta i
auie 1.6 Acesso fadcl para troca rapida da filtros. infarmative
17 Intermo: Ago inox AIS] 304 escovado, incluindo os Regulatdrio
) maleriais da area de frabalho com partes maveis.
Janela em vidro tempearado, tipo guilhotina, com
inclinagdo de 10°, com maxima visibilidade que
18 possibilita a abertura tolal para introduzir objetos Operacional
) na area de trabalho, bem como fachamento total
para o processo de desconfaminacso e
manutencao
Gaxata de borracha sintélica com vedagao
complata para isolamento/protecao da area de
19 frabalho — resistente a formaldeido e perdxido de Operacional
) hidrogénio - as gaxetas deverdo ser montadas,
ulilizando facil sistama de substituigdo.
A base da area da trabalho deve ser removivel
110 permitindo que a bandeja inferior seja sanitizada Regulatdrio
) apds a drenagem do deramameanio
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Caracteristica do
squipameanta

Pratecao dos filtros (tela de difusao do filtra) -
Grade de protegao para o filtro HEPA que nao
pariurba o fluxo de ar — ago inox AISI 304
escovado

Regulatario

Sistema com ao menos & pontos de fixagao |
aperto do filiro HEPA.

Operacional

Filtras HEPA com retirada de facil acesso para
futuras manutengdes dos componantas elatro-
mecanicos, no que se refere a troca destes filtros.

Regulatorio

Acabamento sanitario — cantos arredondados -
proibida a utilizagdo de silicone para vedagio e
aestanqueidade.

Regulatdrio

Acabamento resistente a solventa, desinfetanta a
abrasao.

Regulatdrio

Proibida a utilizagdo de arrebites e junias plasticas
na construgio do equipamanto. WMilizagio de solda
nas juntas da estrutura do equipamento.

Regulatario

O equipamanto devera possuir uma placa com
identificagao dos filtros de ar (ex: tipo de filiro,
dimensao & quantidade).

Regulatdrio

0 equipamenio deve sar fabricado de forma a
facilitar a realizag@o do teste de integridade dos
fillros HEPA. da insuflamento & axausiao apds a

instalagao.

Regulatdrio

s filtros HEPA de insuflamento e axaustao devemn
possuir classificagdo H14 e atendar as
aspacificagies das normas EN 1822:2009 ou NER
150 29463,

Regulatdrio

1.20

Indicador de velocidade de fluxo de ar.

Regulatario

1.21

Ajuste automatico de velocidade dos ventiladores,
mantendo as velocidadas do fluxo laminar
ajustadas deniro dos limites adequadaos da

funcionamento, indepandentemente da saturagao

dos filiros.

Regulatorio

1.22

Alarmeas sonoros & visuais de:
- Visor abario acima dao limita de trabalho;
- Saturagdo dos filtros absolubos;
- Falha no funcionamento dos ventiladoras;
- Distirbio dos fluxos e velocidades de trabalho a
face;
- Falta de comrenta alétrica;
- LAmpada garmicida ligada, poram apagada, com
visor abarbo.
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123 Apoio de pés de inclinagdo ajustavel e dascanso Operacional
’ para o brago.
Todos os parafusos exdemos devemn ser do tipo Rraaulatério
1.24 Allen com cabega chata; protegidos com &
acabamanto sanitério.
Tomada extarna ao equipameanto para medig3o de Reaulatéri
1.25 concentragio de PAD no teste de integridade dos Bguiatono
filtros (insuflamento e exausido).
Tomada para entrada de ar comprimido para Renulatirio
1.26 axecucdo do teste de estanqueidade da estrutura g
({l=ste da balha).
Equipameanto com sistema de protagao contra falha
o taristica d 197 no sistama moto-ventilador, desativando totalments Regulatdrio
aractaristica do ’ o sistema, com indicador de falha individual no
equipameanta painal.
1.28 Baixa nivel de vibragao. Reguiaioda
Sistama de iluminagao interna, com
aproximadamente 800 lux, composto por lAmpadas Reaulatsrio
1.28 flucrescentes ocu LED montadas nas laterais dos Y
filtros absolutos, sam prejuizo para o fluxo de ar e
com fiagdo embutida.
‘Variador de frequéncia ou potenciémetro para
compensagao de saturagdo dos filiros HEPA, de Renulatirio
1.30 forma a realizar o ajuste automatico das g
velocidades de fluxo de ar de frabalho e face
dantro dos limites estabslecidos pala NSF48.
Conaxdes extermmas para parmitir o testa da Raaulatéri
1.31 integridade das filtras HEPA de insuflamenta e eguiatono
axaustdo conforma MEF49.
2 Requisitos técnicos | Processos
Crperagao - Material (ais) a Fraaulatsr
sar (am) manipulado (5) sob o 21 Microrganismos do Grupo de Risco 2 Bguiatono
fluxo
Nivel 2 de saguranga : 3o ki Regulatdrio
biolbgica 2.2 Mivel 2 de seguranga biologica
Classificagio Ambiental 23 MBG 2 (Mivel de Biosseguranga para Grande Regulatdrio
Escala)
“alocid Eld: ':ITU';::I: Wazdo do 94 Vialocidada da a;ﬁfsi?;ﬂ_aztﬁélhu (downflow) - Regulatério
r(m3ih) ‘Welocidade de ar na face (inflow) - 2 0,51 mfs.
Pagina
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Dimansdes do equipameanto

2.5

Dimansbes axternas: 1568 X 130,0 X B0.5 cm
(AXLXP), (Desvio aceitavel: £ 2 CM)
Dimensdes internas: 78,0 X 120,0 X 63,0 cm
(AXLXP), (Desvio aceitavel: + 2 CM)
Dimensoes embalado aproe.: 173 X 157 X 11688
Cm (AXLXP), (Desvio aceitavel: £+ 2 CM)

Pa direito da sala: 2,80m

Informativo

Peso

2.6

Peso liquido aprox.: 193 kg, (aceila-se variagdo de
acordo com o desvio aceitaval £ 2 CM)

Paso bruto aprox.: 297 kg, (aceita-se variagio de
acordo com o desvio aceitaval £ 2 CM)

Informativo

Alimentagao elétrica

a7

2ZFIPE AC 2200 60 HZ

Informativo

Ruidos

2.8

Mivel de ruido: 63 dBA (maxima)

Informativo

Filtra

28

Filtras HEPA

Informativo

Acessorios necessarios

31

Base com regulagem manual de altura.

Informativo

12

Descanso para brago que evita a obstrugao dos
slots frontais.

Informativo

13

Lampada UV para descontaminagio da area de
trabalha.

Informativo

Legislagdo f Morma Técnica

Compliance de 55T - MR 10
Seguranga em Instalagdes e
Servigos em Elefricidada

4.1

Lauda com cerlificagdo de conformidade a plena
atendimenio de compliance de NR 10, a ser
amitido apds a realizagdo do SAT e'ou operagao
assistida, garantindo atendimenio & integridade no
que 5e rafere as Momas Regulamentadoras de
Seguranga do Trabalho aplicaweais.

E ohrigatario qua no projetn do equipamento as
partas elétricas tenham desligamento de circuitos
com recursos para impedimento de reenergizagao

e provido de sinalizagio de adverténcia e indicagao
da condigio aperativa.

O projeto deve definir a configuragdo do esgquema
da alerramento, a obrigatoriedade ou ndo da
interligagdo entre o condutor neutro e o de
praotecio & a conexdo A tarra das paries condutoras
nao destinadas & condugio da eletricidade.

Regulatario

Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagao
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.
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Alendimenio a critérios de seguranga elétrica,
mantendo painéis elélricos munidos da sistema de
aterramenfo, identificados & com protegao contra
contato direto.

A carcaga do aquipamento, involucras, blindagans
ou partes conduforas das maguinas &
aquipamentas gue ndo fagam parte dos circuitos
elafricos, mas gque possam ficar sob tens8o deve
sar alarrada, conforme as normas lacnicas oficiais
vigentes.

Davem ser instaladas profecSes em partes
enargizadas com possibilidade de contato
acidantal, nas fases de manutengdo e oparagao.

Painel alétrico com protegao |P-54 com rofulagem,
qua impega a enfrada da poeira @ umidada,
garantindo a integridada elatrica.

Medidas de protecSo coletiva ja dewvem vir instalada
no aquipamento, ou saja, isolagao das partes vivas,
sistema de seccionamento automatico da
alimentacio, bloqueio do religamanto automatico.

Compliance de 55T - MR 12
Seguranga no Trabalho em
Maquinas e Equipamantos

4.2

Laudo com cerlificagdo de conformidade a plena
atendimenio de compliance de NR 12, a ser
amitido apds a realizagdo do SAT efou oparagao
assistida, garantindo assim pleno atendimento &
integridade no gue sa refera as Normas
Ragulamentadoras de Seguranca do Trabalhao
aplicaveis ao objeto.

O fabricante deve projetar e construir o
equipameanio de forma que haja acesso para a
mudanga dos principais componantes a
manutengdo do aguipamento.

Deve considerar o espaco seguro, gquanto ao
dimansionamento e a localizagdo de saus
componentes & as influgncias externas, quando da
oparagao e da realizagio de servigos de
manutengio & limpeza.

O equipamanto deve ter botosira de emeangéncia
para parada em caso de emergéncia.

Prover barreiras fisicas e protegoes nas paries
mowvais e sob pressdo por prolegio de carenagens
e estruturas que impagam acesso0 a partes
parigosas.

Protectes fisicas em rotores / bombas, eliminando
possibilidade de contato com partes rotativas.

Operar somente guando as probegies estiveram
fechadas.

Regulatorio

ERU013E_000MAN
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O aquipamento deve manbar design com
acabameanto sanitario, sem arastas vivas,
reduzindo riscos de cortes e contaminagso.

Certificados de calibragio de sensores, garantindo
precisao em controles de processo e saguranca.

Equipamenta munida por sistema de contencao de
vazamentos quimicos na area de trabalho, assim
como protecdes contra contato com produtos
quimicos.

Prowver sistemas de alarmes visuais, sonoros
intarfravamentos para falhas criticas. Munido por
botosira de emeargéncia claramente identificada,
para parada com desligamento tolal, desativando

automaticamenta energia e fonte de pressao.

O aquipamento deve possuir pontos para aplicagao
de bloqueio e eliquetagem para aplicagio de

manutengdo segura, com identificagao clara de

todos as pontos de bloqueio e liberagao de energia.

Deve ser fornecido Manual de seguranca (idioma
porbugués do Brasil), com indicag&o da EPIs para

operagao segura, instrugies operacionais com foco
em prevengao de riscos.

Deve sar fornecido treinamenio de seguranga para
(ledrico & pratico) para oparagdo e manuiengao.

O sisterna deve atender aos critérios de Boas
Praticas de Fabricagio e ndo aprasentar riscos de
contaminagao.

— Ergonomia

Compliance de 55T - MR 17

4.3

Garantir que o projeto do equipamento praveja
redugdo / eliminagio de risco angondmico na
operacgao e que seja confortavel para o operador.
Mantando altura, acesso a esforgo das atividades
operacionais @ de manutengdo aderentes aos
principios ergondmicos.

O equipameanio deve apresentar design
favorecendo uma boa mobilidade operacional,
mantando altura, acesso e esforgo das atividadas
operacionais @ de manutencio aderentes aos
principios ergondmicos.

O equipameanto deve parmitir ajustes argondmicos

nos pontos da operagio @ manutangio, com

controle de altura, evitando lesdes por esforgo
repetiive ou alcance excassivo.

O equipamanto deve apresentar design que

propicia a redugao de esforgo e pastura
inadaguada, reduzindo a fadiga & potencializando o
conforto operacional.

Regulatario
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Dewve apresantar um mock up prévio a fim de
simular as atividades a serem executadas pelos
aperadoras.

Dave possuir altura adequada, apoio de brago,
iluminag&o interna = 500 lux, & nivel de
ruida entre 65 dB(A) a 80 dB(A).

0 peso e o formato do equipamento devam parmitic
manuseio sequro, gquando aplicavel, avitando
esforgo excassivo durante instalagSo ou
manutengio.

Compliance de 53T - MR 26

Sinalizagdo da Seguranga

44

Dieve ser amitido, apds a realizagdo do SAT a/ou
oparagio assislida, laudo com cerlificagso da
conformidade a pleno atendimento de compliance
de MR 28, garantindo assim pleno atendimento e
integridade no gque sa refera as Normas
Ragulamentadoras de Seguranga do Trabalho
aplicaveis ao objeto.

0 equipamanto deve manter as areas da risco a as
comandos de emergéncia claramentes identificados
e da facil visualiza¢io, obsarvando, sobretudo, os
aspectos relacionados a riscos de asfidia e morte
decorrentes de evanbual liberagio dos gases
utilizados no biorreator para o ambiente.

Sinalizagao das partes com interagdo com
guimicos, alertando os operadores sobre riscos
potenciais.

O equipameanto dewva vir com todas as sinalizagbes
nacessdarias, com pictogramas e dizeres sobra
partes mowveais, partes enargizadas a uso de EPI.

Regulatorio

Compliance de 35T — MR 32
— Servigos de Saude
FANVISA RDC N° 512

4.5

As superficies intermas e externas devem sar lisas,
continuas e de fadil higienizagao, resistantas a
desinfelantes comumente ufilizados em
laboratarios maoleculares e compativeis com os
protocolos de biosseguranca, pravenindo o
acumule de material particulade ou residuos
arganicos.

- Projeto dave prevanir acomulo de residuos,
darramamentos e facilitar a limpeza completa para

avitar contaminagao cruzada.

Ragulatdario

Analiss de Risco

4.6

Aprasentar documantagdo da Analise de Risco
(AR} conforme 50 12100.

Informativo

Manutengao segura

4.7

0 manual técnico deve indicar zonas de risco,
pontos de manufengdo com acesso seguro &
procedimantos para desligamento e inspegao com

EEGUranga.

Informativo

ERU013E_000MAN
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5 FAT a SAT
O formecedor davera apresantar até no maximo 30
dias da contratagao a seguinte documentagao
lécnica para avaliagio de Bio-Manguinhas:
51 - Dasenhos mecanicos & construtivos Ragulatdria
- Esquamas elétricos
- Relagao & identificagao de todos os componentes
- P&ID
Apods a aprovagao do projeto execulivo a das
especificagbes éonicas e funcionais, a contratada
davera fabricar os equipamentos.

Sera realizada avaliagio completa do equipamenio
para avaliagio de seus aspecios construtivos,
acabamentos e desempenho confarme os testes
pravisios neste documanto. Toda a documentagio,
profocolo e tesies devemn seguir o item 5.

5.2 Ragulatdrio

Ensaio de integridade dos fillros HEPA de
5.3 insuflamenta e exaustio (PAD) conforme 150
14644-3 (Concentracsio de 20 a 80 pgil)

Regulatdrio

5.4 Ensaio de uniformidade da velocidade de ar na Regulatdrio
) area de trabalho (Downflow) conforme MNSF-49.

Ensaio de velocidade de ar de face (Inflow) Regulatdrio

3.5 canfarma NSF-49.

Tesles a seram executados
no FAT e SAT

Contagem de particulas ndo viavais conforme |50
5.8 14644-1 — Cleanrooms and associated controlled
enviranments — Test Methods; Grau A —150 5.

Regulatdrio

isualizagao do fluxo de ar (laste de fumacga) Regulatdrio

> f filmado e gravado em CD conforma NSF-49.

58 Nivel de ruido confarme MEF-49. Regulatario

59 Mivel de luminosidade conforme NSF-49. Regulatdrio

Taste de estanqueidade da cabine conforme

5.10 MNSF4a Regulatéric

5.1 Teste dos alarmes. Reguiaidrna

Pagina
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5.12 Funcionamento das tomadas. Reguiaiona
5.13 Determinagdo do corsuma alétrico tatal, Regulatodo
Emissao de relatdrio com todos os resultados e Eod
514 ralagio de desvios a serem consertados antes da Reguiatodo
instalagio no clianta.
515 Avaliagdo construtiva e de lodo acabamento Regulatdrio
’ aprasentado.
Avaliagao de toda a documentagdo técnica a ser Regulatdrio
5.16 ’ -
disponibilizada.
517 Acionamento & Abertura & fechameanto do Dampsar. Regulatono
Taste do sistema de variagao da tamperatura Reaulatéri
518 absoluta do Dumper de retormo através do atuador BLatrn
proporcional.
) Regulatdrio
518 Estanqueidade do Dumper.
520 Teste de saturagao dos filtros HEPA de Regulatdrio
) insuflamento & exaustao.
5.2 Certificagao QY00 de acordo MFS-49 Regulatdrio
L] Pacote de Documentagio e Certificados
Manuais de operagio e manutengdo em portugués Rraaulater
6.1 com 2 copias Bguiatono
Pacote de Documentacio f Esquema elalrico, diagrama unifilar de forga, .
; = Regulatdrio
Manuais de oparagio 6.2 comando & contrala
Layout do aqulpam-ank_:l com desanho dimansional Regulatsrio
6.3 das secoes (cotadas)
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Folha de dados do equipamento (especificacdo)

6.4 conforme o pedido de Bio-Manguinhas Reguiatirio
BS Especificagdo dos componantes principais. Regulatdrio
6 Lista de pegas sobressalentes (1 ana) Regulatdrio
BT Diagramas mecanicos & pneumaticos Regulatdrio
.8 F&ID Regulatdrio
BS Pratocolos de FAT e SAT Regulatdrio
.10 Procedimanto de limpeza e operagao Regulatdrio
644 Descritivo funcional Regulatdrio
L] Pacote de Documentagio e Certificados
Carlificados da calibragdo dos equipamantos L.
7.1 utilizadas no FAT { SAT. Regulatorio
Carlificados de calibragdo dos instrumantos de
madidas (com data de calibragSo de até um més Regulatdrio
72 antes do FAT).
Cartificados
Carlificados de calibragdo dos instrumantos de Reaulatéri
7.3 madidas {com data de calibragio de até um més Bguiatono
antes do SAT).
7.4 Certificado de material de construgdo (ago inox) a Regulatdrio
) filtros.
] Instalagao e Transporte
= E escopo da fornecimanta a responsabilidade pala Bt
Instal t rie p P P
nsialagHo & tanspo B.1 transporte a translado do equipamento e todas as Reguiatirio
paries componentas até o local definitive de
Pagina
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operagio, bem como a remogao dos residuos
gerados durante o recebimento dos equipamenios

As partes componentas devem vir desmontadas
em dimansdes que parmitam o acesso complaio ao Regulatdrio
local de instalagao sem haver necassidade de
gualquer intervengao civil como quabra de parede.
O fabricanta deve efefuar visita bacnica para se
carlificar das dimenstes @ se preparar
tecnicamente para efetuar a entrada do
B.3 equipamento através da rota de acesso axistents.
Para esta visita sera emitido um cerlificado da
visita técnica pela Fiocruz.

B.2

Regulatdrio

O fabricante & responsavel pala instalagio do
equipamenta, incluindo todas as ramogdes e agies
nacessdrias para a comata e prevista instalagao da

todos os dutos (incluindo remogdes de itens ja
B.4 instalados, abartura de furos am laje, acabamanto

com forro, instalagdo de suportes, elc). Anles do
envio do projeto para aprovagao de Bio-
Manguinhos, o fabricanta deve realizar visita aos
locais de instalacio
O fabricante deve encaminhar o detalhamento para
montagem de toda instalagao da rede de dufos Operacional

Regulatdrio

8.5 para aprovagao de Bio-Manguinhos
O fabricanie deve eancaminhar o detalhamenfio as- o . l
86 built de toda a instalagio da rede de dufo peracions

E escopo de formecimento a interigacso alétrica de
B.7 fodas as cabinas de seguranca bicldgica dasse I
B2, incluindo as tomadas tipo macho + famea.

Operacional

E escopo de fomecimento @ instalagio dampers de
blequeio automatizados tanto na exaustao da
cabine de saguranga bioldgica classe Il B2 quando
na exaustio axistente na sala, os quais deverdo

B8 sar devidamenfe intertravados elatricaments de
modo que tais dampears nao figuem
simultaneaments aberura durante a

operacionalizagao do equipamenio axausior.

Opearacional

A instalagio deve contemplar a instalaggo dos
B.9 dulos para exaustdo incluindo o sistema bag-in
bag-out.

Operacional

O igamento das parles deve estar contemplado no Operacional

810 transporte.

Pagina
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@ QOutras exigéncias que devem ser cumpridas pelo fabricante durante o SAT

Durante o SAT, devam ser
cumpridas as seguintes
exigéncias palo fabricante:

8.1

Drave haver um Relatdrio Diario de Ocorréncias
[RIDO), ou outra espacie similar de documeanto,
onde deve constar o registro oficial das
solicitagies, esclarecimentos, reivindicagoes e
todos os eventos relevantes relativos a execugdo
da empreitada. Os eventos deverdo ser anolados
diariamenie pela CONTRATADA & pala
FISCALIZAGAD de forma a evitar problemas
resultantes da comunicagao informal;

Informaftivo

8.2

A area da trabalho devera sera mantida,
sistamaticamenta, dentro de condigies adeguadas
da seguranga, higena e limpaza;

Informativo

8.3

Ao final da confratagdo, a area ulilizada devera ser
entragua limpa & desimpedida, tal como fora
recebida;

Informaftivo

84

A CONTRATADA deve estar ciente da paralisagio
dos servigos, 5em prajuizo do prazo contratual de
finalizagdo deles, caso as normas intermas da
seguranca ndo sejam obadecidas;

Informativo

8.5

A CONMTRATADA deve considerar que a
programacao de sarvigos, onde se faga necessaria
a interrupgao ou paralisagao de atividades de
oufras areas da Unidade, deve ser feila em
conjunto com a FISCALIZAGAD. A CONTRATADA
deve praver, aventualmante, execucdo da
afividades laborais aos finais de semana;

Informativo

.8

A CONTRATADA deve considarar por sua conta a
seguranga e guarda de seus maleriais e aquelas
anfreques pela FISCALIZAGAD para execucio
dos servigos,;

Informativo

ar

A CONTRATADA deve considarar por sua conta e
rasponsabilidade: o transporie espacifico para seu
pessoal, refeigdo, uniforme, material de seguranga,
EPIs, assisténcia madica, consumivais / insumos
para toda infra-estrutura necessaria a execucao
dos servigos, inclusive linha telefanica;

Informativo

9.8

A CONTRATADA cumprira todos os regulamantos
internos da FIOCRUZ e substituird qualquer
funcionario cuja conduta se tome inconveniente a
critario exclusivo dela.

Informativo

7- REFERENCIAS

BRASIL. Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Resolugao - RDC n® 885, de 30 da margo de 2022. Dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricagao (BPF) de Produlos Médicos e Produtos para Diagnadstico de Usao In Witro,
estabelecando os requisitos que descravem as BPF para métodos & controles usados no projeto, compras, fabricacgo,
embalagem, rolulagem, armazenamento, distribuicdo, instalagio e assisténcia técnica aplicaveis a fabricagio de
produfos medicos & produlos para diagndstico de uso in vitro. Brasilia, DF, 2022.
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BRASIL. Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Instrugdo Mormativa - IN N® 138, DE 30 DE MARCO DE
2022 Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementaras as atividades de qualificagdo e validagao. Brasilia,

DF, 2022,

USP Analytical Instrument Qualification. 2021.

MBR 152 14644-1 - Salas limpas @ ambiantes controlados associados - parte 1: Classificag8o da limpeza do ar.

NSF 4% Class Il (laminar flow) Biosafety Cabinetry.

150 14844-3 — Cleanrooms and associated controlled environments — Tast Methods.

IEST-RP-CC-002.

IEST-RP-CC 0021: HEPA and ULPA Filter Leak Tests Ewropean Standard EN1822-1.

NBR 14136 - Plugues & lomadas para uso doméstico e analogo até 20 A/250 V em corrente alternada — Padronizagao.

8- HISTORICO
Tabela 2 - Alteragio @ mobivo.
Rewv. Itemn Alteragao Motiva
oo MIA Emissdo Inicial M
8- AMEXDS
N&o aplicavel.
10- LISTA DE APROVAGAD
10.1- Editores Temporarios
N&o aplicavel.
10.2- Responsaveis
Tabela 3 — Responsaveis
RESPONSABILIDADE MNOME ASSINATURA DATA
EDUARDO DOS 7 e
SEPPS EDITOR SANTOS RIBEIRO Psit o 0 i 100032026
WENDEU DA SILVA AT R PRIS S !
SEMEL REVISOR DOS SANTOS 111032026
AMDRE DA SILWVA
i '
DESMA REVISOR BARBOSA - L 10/032026
A b
THYAGD ALVES AL y
DEENG REVISOR EURTADC - v 10032026
ERUO138_000MAN Fm:r,‘;
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14. ANEXO II

ff‘\r\ o (‘\ - ESPECIFICACAD DE REQUERIMENTOS DO USUARIO
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T st e L brd

CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA

—
Visualizagio PDF -

UD RESP.. DERED DIPRE/SEMOL Mdmero: ERU0DTS_DOOMAN Confidencial

1- OBJETIWD

0 obgetiva deste documents & definie & Especificago de Requesmento do Usuéro (ERU) & reunir o8 requisitos
multidiscipinares em um Onico docwnento conforme PEP3T02 (Versfo wigente), de modo a apolar a qualficacso,
manulengao & operagao conlinua da CABIME DE SEGURAMNGA BIOLOGICA 142, COM FLUKD LAMINAR VERTICAL
E INTERIOR COM REVESTIMENTO SMARTCOAT, para utlizagio na SEMOL. Mivel 2 de seguranca biolbmca.

2- ABRANGENCIA
Aplica-se & Secao de Kils Moleculares — SEMOL.
3- BIGLAS

AMMISA - Agencia de Vigildncia Samlaria

ERU - Especificagdo de Requermento do Usuario
FOA - Food and Drug Administredion

IN - Instrucio Normatea

4- DEFINICOES

ESPECIFICACAD DE REQUERIMENTO DO USUARIO — Conjunto de requisites do propristarioidann, usuérnio oo
passoal da enganhma mecegsanos e sulickenies para a I:‘ﬂﬂl;“ﬂ.!:l o U ﬂijE[ﬁ factivel com a HOFII:IMI:I praben-:lldn para
o aiatema (ANVISA - IN N* 138; 2022).

EQUIPAMENTO AMALITICOANSTRUMENTO AMALITICO — um aparedho Simgles ou um complexo sstama
computadorizado que & empregado no setor farmacéulico para equisiglo de dados que ajudario & garantir que os
produtos atendam &s susas especilicagbes (USP-NF (1058); 2022).

FORNECEDOR - termo geral gue pode significer o fabricante, um fornecedor, um agenie de servigos, ou um consdlior,
dependendn das crounstineias (USP-NF (1058); 2022).

QUALIFICACAD DE INSTALAGAD — Venficagio documentada de que as instalaghes, siatemas & equipamentos, eomao
nslalades ou modificadas, CUMPrem com & Fquﬁ"ll:l EFITI:I'J‘EGI:I [-F: -] TMEWB de geu fabmcanie I:mﬂﬁ.ﬂ =N N
138; 2022).

QUALIFICACAD DE OPERAGAD - Verficacan documentada de que &5 mstalaghes, sElamas & equigamentos, como
nelalados ou modficados, de&empanhm EUas run-;:ESee Como FI|BI"E]EIJI:I dentro dos nlervalos de MEFEI;'A& Flrﬁ-
estabelecidos (ANVISA- IN N*138; 2022)

5 DESCRIGAD DO PROJETO

A cabine de sequranca bﬂﬁgh}ﬂ. 11A:2 o Fluxo laminar verlical, serd ulilizada para sumento da GEFIEElIﬂEd-E' FFDdI..Iﬂ\IE [-]
Como EIEI:*IJP. seraé instalada na SEMOL, sala 5117, 5° FIE'-I‘I'I"rE'I"ﬂI:I — CHF, nesla sala ]ﬂ FIEIE-’EIJi uma cabine semelhanis

instalada & em funcionameanto.
Ela foi avakada como um Siatema de Impacto Direto, conforme o procediments LUSP <1058=_

Os requisilos devem ser mcorporados ao projeto & verificedos durante & qualicagio do projeto.

Este documenio deve ser mantido como um documento vivo durante o curso do progeto @ deve gar controlado sob
gerenclamento de confrole mudangas, 4 medida que o8 requisitos s8o adicionados, aprimorados ou removidos.

Apds & conclusao do projets, a alualzagao & manulengao desle documentd serdo de responsabilidade do usuéno,
gerenciados alravés do procadimanto de controke de mudanga.

6= REQUISITOS

O requigitos sdo definidos em segbes distmlas confoerne a labela abaixo. Os requistos oom imgacto BPF séo
calegorizados como regulalonos e todos o8 demais requisilos sio caleponzados COMOo Operacional. saguranga ou

" Data de Ativagdo || | Cod. SIGDA | | Pagina
1412028 030-03 110
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informativo. Durante a qualficacio de propedo serdo avallados apenas oS requisilos com impacto BFF, ou esja. os

raquisitos regulatinios.

Tabsia 1— Requisilos
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Subite Tipo de
lterm | Descrigho | Palavra-Chave m Requerimento Requerimento
1 Descrigio do lkem
Caracteristica do esquipameants 11 Intessor com revestimento Smarooat. Irformativa
Carascteristica do equipamento | 1.2 Temgparizadaor de Bmpada ultravialata — UV, Infarmativa
- ’ Acabamento em ago galanizado e revestimento '
Caracteristica do equipamente | 1.3 de poliéster dentro & fora. Informativa
Caracteristica do esquipameants 1.4 Mesa de trabalho em ags inoxidavel. Irformativa
Carascteristica do equipamento | 1.5 2 tomadas simgles, lecalizadas nas lateraia Infarrmativa
Caracteristica do equipamente | 1.6 Acesso facil para troca rapida de filtros Infarmativa
. . Interma: Ao inox AIS] 304 escovado, incluindo os
Caracteristica do equipamento | 1.7 malerlsis da Srea de trabalho com partes g, Regulatdrio
Janela em vidro termperado, tipo guilhotina, com
inclinagdo de 10°, com maxma visibilidade que
- ’ possibiita a abertura fotal para infroduzir objetos
Caracteristica do equipamente | 1.8 | 1. area de frabaho, bem como fechamento totgl | DPerasenal
para o processn de descontaminacio e
mantencio
Gameta de borracha sintétca com vedagho
completa para isolamento/protecio da area de
Carascteristica do equipamento | 1.9 trabalho — resiatente a formaldeido & perdxids de Operacional
hidragénio - as gaxetas deverdo ser montadas,
utilizendo facl sistema de substiuiclo.
A base da drea de trabalho deve ser remoyivel
Carascteristica do equipamento | 1.10 parmitinds que a bandeja inferior sega sanitizada Regulatirio
apds a drenagem do demamanenio.
Frotecio dos filros (lela de dilusdo do filtma) -
- ’ Grade de protecdo para o filtro HEFA que ndo
Caracteristica do equipamente | 1.11 periurbe o fluxn da ar — ago Inox AIS| 304 Regulatdrio
escovado;
Pagina |
ERLIDOTS_D0DMAN | nudn
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Caracteristica do equipamenbs

Az

Slgtema com ao menos & pomos de feadao |
aperto do filtro HEFA.

Operacional

Caracteristica do equipamenbe

A3

Filtroe HEPA com refirada de facil acesso para
futures manutengdes dos componenies ebetro-
mecanicos, no gue se refere a troca destes fillros.

Regulatirio

Caracteristica do equipameants

A4

Acabamento senilario — canlos arredondados -
proibida a wilizagdo de silicons para vedagdo &
eatanqueidade.

Regulatbrio

Caracteristica do equipamenbs

A5

Acabamento resstents a solvents, desinfatante &
abrasao

Regulatirio

Caracteristica do equipamenbe

A6

Proibida a utbzacio de arrebites e juntas plaslicas
na constugio do equipamento. Utlizagio de solda
nas juntas da estrutura do equipamenta.

Regulatirio

Caracteristica do equipameants

AT

0 equipamento devers possulr umna placa com
rdenilicacis dos filtros de ar {ex tipo de filro,
dirnensao & quantidade).

Regulatbrio

Caracteristica do equipamenbs

AB

o E'qlJiFIEPfIEI"ItG deve ser fabricado de forma &
faciiter & reallzacio oo teste da intagridade dos
filtros HEFA da insullamenio e exaustio apds a

inatalagan.

Regulatirio

Caracteristica do equipamenbe

18

Og filtros HEPA de insullarmento & edaustao desem
possuir classlficacio H1d & alender as
especificagias das normmas EN 1822:2000 ou NER
150 29463,

Regulatirio

Caracteristica do equipameants

Indicador de velocidade de fixo de ar

Regulatbrio

Caracteristica do equipameants

21

F\]IJBIZE' aulomatico de velocidade dos venbladores,
mantendo ag velocdades do fluxo lamnar
ajustadas dentra dos kmites adequados de

funcionamenio, indegandentemants da 5&111[&:9'0

dos fires.

Regulatbrio

Carscteristica do equipameanbs

22

Alarmes sonarog & wisuas dea:
- Visor aberto acima do limite de trabalho;
- Saburagdo dos lilrog absolutos,

- Falha no funcionamenta dos venliladones,

- Disbirbio dos Muxes & velocdades de trabalho &
face;
- Falta de cormente ebétrica;
- Lampada germicda ligada. porém agagada, com
visor aberio.

Regulatirio

Caracteristica do equipamente

23

Apoio de pés de incinaclo ajustivel e descanso
para o brago

Cperacional
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Caracteristica do equipamenbs

Todos os parafusos externos devem sar do tipo
Allen com cabeca chata; protegides com
acabamenta sanitario.

Regulatdrio

Caracteristica do equipamenbs

Tomada exlemna & equigamento para mediglo de
concentragioe de PAD no teste de integridade dos
filtraa [insuftaments e axaustio).

Regulatirio

Caracteristica do equipamenbe

Tomada para entrada de ar compamido para
exscugdo do leste de estanquesdade da estrutura
{leste de bolha)

Regulatirio

Caracteristica do equipameants

Equipaments com sistema de prole¢do condra taka
no sistema rmodo-ventitador, desativando totabmente
o gisterna, com indicador de falha individual no
palnel.

Regulatbrio

Caracteristica do equipamenbs

Baixo nivel de vibragao.

Regulatirio

Caracteristica do equipamenbs

Sistema de iluminagao intema, com
aproximadamentes B00 |ux, composto por [&mpadas
fluorescantes ou LED montadas nas lalerss dos
filtres abaalutos, sam prejuize para o fluxe de ar &
com fisgao embutida

Regulatirio

Caracteristica do equipamenbs

Variador de freqldéncia ou polencdmetro para
compensacio de saturagie dos filtros HEPA, de
farma a realzar o suste avlomatico das
velocidades de fluxo de ar de trabalho e face
dentro dos limites estabelecidos pela NSF49.

Regulatdrio

Caracteristica do equipamenbs

Conexbes externas para permitr o tegte de
imegridade dos fillras HEPA de insullaments e
exgustio conforme NSF48.

Regulatdrio

Requisitos teenicos | Processa

Operacio - Material (als) a ser
[em) manipulado (8) sob o uss

21

Microrganismos do Grups de Risoo 2

Regulatbrio

Mived 2 de seguranca bickigica

2.2

Mivel 2 de saguranga bialdgica

Regulatirio

Classilicagao Ambiental

23

WEG 2 (Mivel de Biosseguranga para Grande
Ezcala)

Regulatirio

Velocdade (mish e Vazio oo Ar
(maim)

2.4

Welocdade de & na area de trabaliho {downdlow) -
0.45mis +/- 2%

Regulatirio

23

Waloodade de & na face (inflow) - 20,51 mis

Regulatirio

Dirensdes do equipameants

2.6

Dimensdes extemnas: 156, X 130,0 X 80.5 cm
[AXLXF), (Desvio acetével: = 2 CM)
Dimensfes intemas: 78,0 X 120,0 X 63,0 em
[AXLXF), (Desvio acetével: £ 2 CM)
Dimensbes embatado agrox.: 173 % 157 X 1168
Cm (AXLEP), (Desvio aceitavel: £ 2 CM)

Pé direite da gaka: 2.80m

Inferrmativa

Pazo

27

Peso Eguido aprox.: 183 kg, (aceila-sa variagdo de
acordo com o desvio aceildvel = 2 CM)

Infarrmativo
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Peso brute apros.: 297 kg, [aceila-ge varacdo de
acardo com o deswio aceitdvel £ 2 OM)

Alimentacie elélrica

28

ZFIPE AC 220V B0 HZ.

Informativo

Ruidas

249

Mivel de ruido: B5 dBA (redximo)

Inforrmativa

Filres

210

Filtrozs HEPA,

Irforrativia

Acessdrios necessdrios

3.1

Base com regulagem manual de altura.

Inforrmativia

3.2

Descanso para brago que evita & obstrugdo dos
shots fronlais.

Irforrativo

33

Lamgada UV para descomaminagao da area de
trabialho.

Inforrrativa

Compliance Seguranga do Trabalho

Complance de 53T - MR 10

Seguranga em Instalaghes &
Servipos em Eletricsdade

4.1

Laudo com certificacio de conformidade a plano
atendimento de compliance de MR 10, a ser
emitido apds a realizagdo do SAT efou operagao
assigtida, garantindo atendimento e integrdade no
que 8= refere as Normas Regulamentadoras de

Sequranca do Traalho aplicévers.

Regulatdrio

4.2

A mAquina deve ser aterrada, confonme as nofmas
técnicas oficiais vipentea. As carcagas. invdlucros,
bdagens ou pares condutoras das magunas e
equipamentos gue n&o fagem parbe dos circulbos

elalricos, mag que possam bear sob tensdo.

Regulatdrio

4.3

Deve sar instaladas prolegdes &m parbes
energizadas com possibilideds de contalo

Regulatirio

acdental nas fases de mamnuiengio & oDeracio.

4.4

Og painéis eléricos devanm ber sistema compativel
O & espago desponivel.

Regulatdrio

Complance de 35T - MR 12
Seguranga no Trabaha em
Méguinas & Equipamentos

4.3

O fabricante deve projetar & constnir o
enuipamento de forma que haja Acessn para a
mudan;a dos pRacipes componentes &

manutentao do eguigameanto.

Regulatirio

4.6

O equipamento dewve:
- Operar somente quando as protegdes estiverem
fechadas;
- A protecao mdvel de acesso frontal, deve possuir
sistema de trava ou contrageso para evilar quedss
Bruscas & proteqer o agerador.

Regulatirio

4.7

O equipamento deve ter boloeira de emergéncia
para parada e caso di emengincia,

Regulatirio

4.3

Defini espaco seguro para inslalagdo, operacho,
mamnutengano & circulagdo, com Areas Ivies da
abatéculos & acessibilidade.

Regulatdrio

4.9

Prover sistemas de alarmes visuais, sonoros para
faihas no fluxo de ar, sstema de filtragem saturado
o aberiura excassiva do wisor frondal.

Regulatirio

4.10

O equipameanto deve possulr ponlos para
aplicagio de blogusio & etiquetaganm para
aplicacie de manutencio sequra

Regulatirio

4.11

Dewve ser fornecido Manual de seguranca, com
indicagie de EPIs para operagio segura,
nslrugles operacionats com foco em prevengao
de fscos.

Regulatirio

Dewve saf tornackds ireinaments de aaguranga para

Regulatdrio
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[ledrico & pralice) para operacio & Mmanulencao.

Compliance de 55T - NR. 17 -
Ergonomia

4.13

Garantir que o prajelo do equipamenio prevela
reduglo ! eliminagho de risco ergondmico na
OpSracho e que seja confortdvel para o operadaor

Regulatirio

4.14

Deve apresantar wn mock up prévio a fim de
simular ag slividades a serem exaculadas pelos
operadores.

Regulatirio

4.15

Deve possulr altura adequada, spon de brago,
luminagao intema = BDD lux, @ nivel de ruide < 85
dB{A).

Regulatbrio

4.1E

O equipamento deve apresentar design
favorecendo uma boa mobilidade operacional,
mantendas aliura, acesss e aslorgo das atividades
oparacionals e de manutencdo aderentes aos
prncipios engondmeos

Regulatdrio

Compliance de 35T - NR 26—
Sinalizagls de Seguwranca

417

Laudo com canficachn de confermidace a pleno
atendimento de om1p|ian-:>e de MR 26, garanundn
assim o atendimeants & Inbegri-:laﬂe no que se
ratere as Mormas Hegulamenladnraa da

Regulatirio

Sequranca do Trabalho aplicawess ao objato.

4.16

O equipamento deve manter &s areas de risco
comandos de emergéncia claramente identficados
& de lacil visuallzacso.

Regulatirio

4.18

M&o pode haver nenhum oulro equipamento
Impedingdo 0 acess0 808 sislemes de seguranga de
parada de emengincia.

Regulatirio

Frojeto do eguigaments & Pré
FAT

420

O fornecedor deverd apresentar até no méxime 30
dias da conlratagdo a seguinte documentagao
tecmca para avabagio de Bio-Manpguinhos:

- Desanhos mecanicos & consirutives

- Esquemnas elébricos

- Refacao e identiicacio de todos o8 companentes
- P&ID

Regulatdrio

4.21

Apds a aprovagao do projeto executivo e das
especificagies tecnicas e funcionais, a contrateda
deverd tabacar o8 equipanmentos.

Sera realizada avaliaglo completa do equipamento
para avaliagio de seus aspecios construtivos,
acabamentos e desempenho conforme og teales
previsios neste documento. Toda a documentagio,

prolocolo & besles devem saguir o item 5.

Regulatirio

FAT e SAT

Testes a sarem executadas no
FAT & SAT
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51

Ensain de mlegndade dos fitros HEPA, de
meullaments & axaisiao I:PP.D;I contonme 150
14644-3 (Concentracio de 30 & B0 pgiL)

Regulatirio

5.2

Engaio de uniformidade da velocdade o ar na
area de trabalho (Downflow) conforme NSF-49.

Regulatirio

5.3

Enzaio de welcckdade ge ar de face {Inflow)
confonme NSF-40.

Regulatdrio

5.4

Contagem de particulas nao vidveis confome 150
14B644-1 — Cleanrooms and associated conlrolled
environments — Test Methods, Grau A— 150 5

Regulatirio

5.3

Wigualizagho oo fuxo de ar (leste de fumaga)
filrado & gravado em CO confoame NSF-40.

Regulatirio

5.6

Mived de ruido conforme NSF-49.

Regulatbrio
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57 Mivel de luminoaidade confarme NSF-49. Regulatdrio
Teste de estanqueidade da cabine conforme
5.8 NEF4D Regulatdrio
58 Teate dos alarmnes. Regulatdrio
510 Funcionamento das tomadas. Regulatdrio
511 Determinagao do consumao ektrico total. Regulatdrio
Emissao de relaléno com todos os resultados e
512 | relagdo de deavios & serem consertados antes da Regulatdrio
Instalacho no chente.
Axaliacho construtiva e de todo acabamento
513 apresentada. Regulatdrio
Avaliagho de toda a documentagBo tcmeca a ser
e disponibilizada. Regulaldrio
515 | Acionamento & Abertura e fechaments do Damger Regulatdrio
Teste do aisterna de vanacso da temperatura
516 | absoluta do Durnper de retomo atraves do atuador Regulatdrio
progarcanal.
54T Estanguesdade do Dumper. Fegulatdrio
Tesla de saturagio dos filtros HEPA de
a1& insuflamento & exaustio. Reguiatarlo
5.18 Cerificagao 1000 de acordo NF5-49 Fegulatdrio
& Pacole de Documentacio | Manuais de
Operagis
Manuais de operagao e manutengio em portugués
B.A o 2 copias Fegulatdrio
Esquema elétrico, dagrama unifilar de forga,
6. comando e conlrole Regulatarlo
Layout do eguipamento com desenho dimensional
B.3 das fes (colacas) Regulatdrio
Folha de dados do equipamento (especificagio)
iy conforme ¢ pedide ge Bio-Manguinhos Regulatarla
6.5 Especificagio dos componentes princpals. Regulatdrio
Pacole de Documentagao |
Manuals de operagio 6.6 Lista de pegas sobressalentes |1 ano) Requlatdrio
6.7 Diagramas mecanicos e pheumaticos Regulatdrio
6.8 F&ID Regulatdrio
6.9 Protocoios de FAT & SAT Requlatdrio
6.10 Procedimento de limpeza & operagho Regulatdrio
6.11 Descritive funconal Regulatdrio
T Pacole de Documentaglo / Cerlificados
Cerlificados de calibrag®o dos equipamentos
i utilizados no FAT J SAT, Regulatarla
Cerlificados de calibragio dos instrumentos. de
. T.2 medidas {com data de calibragho de até um miés Regulatdrio
Cenifizadoa antes do FATL
Cerlificades de calibeagho dos instrumentos de
T3 medidas {com data de calibragho de até um miés Regulatdrio
antes do SATI.
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T4

Certdicado de material de construglo (850 nax) &
fillros.

Regulatdrio

Instalacho e transpore

Instalagao & ransporba

8.1

E escopo de forneciments & responsabilidade pelo
transporte & Wanslado do equipamento & todas a8
partes componentas abé o local definitive de
operagfo, bem como a remogan dos residuds
gerados durante o recebimento dos equipamentes.

Regulatbrio

8.2

Ag partes componentes devem vir desmontadas
em dimenades que permitam o acesao completo &o
local de instalaclo sem haver necessidade de
qualguers intervencio civil como guebra de panede.

Regulatirio

8.3

O tabricante dewve efetuar visila enica para se
cerificar das dinensdes & se preparar
tecnicamente para efetuar & entrada do
equipameanto alravés da rota de acesso exigtents.
Para esta visita serd emitide um certificado de

wisita lécnics pels FReCruz.

.4

Regulatdrio

O fabricanie & responsavel pela instalagao do
equipaments, ncuindo todas as remogbes @ agbes
necessanas para a oxmeta e prevista mstalacio de

todos s dutos (incluinds remogdes de tens [
instalados, abertura de furos am laje, acabamento

com foffe, instalagio de suportes, ate). Antes do
envio do projeto para aprovagao de Beo-
Mangunhos, o fabricante deve realizar visita aos
locais de instalagio.

Regulatirio

8.3

O fabricante deve encaminhar o detalhamants para
montagerm de toda instalagko da rede de dutos

para aprovacao de Beo-Manguinhas.

Operaconal

8.6

O fabricante deve encaminhar o detalhamento as-
built de toda & instalacis da rede de duto

Cperacional

8.7

E eacopo de fomeciments a interligagao elétnica de
todas as cabinas de seguranga bioldgica classe (1
B2 inchiindo as tormadas tips machs + (&mas.

Operacional

8.8

E escope de fomecimento e instalagie dempers de
bloguess automatizades tanto na exaustio da
cabine de seguranca bicldgica classe || B2 quanda
na exaustio edstents na sala, o8 guass deverao
ger devidamente mtefravados elefricarmente de
modo que tais dampers ndo fiquem
gimultaneaments aberiura durante a
operacionalizacio do enusamenio exaustor.

Operacional

8.9

A inslalagio deve contemplar a instalagio dos
dulos para exausiao incduindo o sisglema bag-in
b {3-cill.

Operacional

a.10

O igaments das partes dave estar contemplado no
ranspome.

Operacional

Ouiras consideragdes - Durante o SAT, devemn
ser curmnpridas as seguintes exigéncias pele
Tabricante:

Duranie o SAT, devem ser
cumpridas 85 seguintas
exigincias pelo fabricarte:

81

Deve haver um Relaldrio Diano de Ocorrencias
I:HDD:I. LT EB[.'IEIIE girmlar o gt umenio,
ande dese conslar o regi51r|:- oficial das
Micﬂapﬁes. estlarecimentos, rmlndi\:ap:les -]
lodos o8 evenlog relvanies relalivos a EIECIJI;QI:I
da empreﬂada. 0= evantos deverlo ser anotadas
daramente pela CONTRATADA & pela
FISCALIZACAD de forma a evitar problemas
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regultanies da comunicagiso infarmal.

A area de frabalho devera seré mantida.
0.2 | sistematicamente, dentro de condighes adequadas

de sequranca, higens & BMpeza;

Ao final da conlratagsoe, a &rea ulilizada devera ser
8.3 entregue limpa e desimgeadida, tal como fora
recebida;

A CONTRATADA deve estar cianle da paralisatao
dos Servigns, Sem prapuizo 4o prazo contratual da
finalizaglo deles, caso &s normas intemas de
sequranca ndo sejam chadecidas;

B4

A COMNTRATADA deve conaiderar gue a
programacio de senagos, onde ee faca necessina
a interupgao ou paralisagdo de atividades de

8.5 oulras dreas da Unidade, deve ser feita em
confunts cam a FISCALIZACAD. A COMTRATADA
deve prever, eventusimente, execugbo de

alividades laborals eos finais de semana;

ACONTRATADA deve considerar por aua conta a
gaguranga & guarda de seus materiais e aqueles
enlregues pela FISCALIZACAD para execucio

dis 8ervigos;

B.g

A CONTRATADA deve considesar pof aua conta e
responsatilidade: o ranspone especifico para seu
pessoal, refeicio, uniforme, malterial de seguranca,
EPlz, assistancia médica, consumivels | ingumos
para toda infra-estrubira necessana 4 execucio
dios gervigos. incusive linha telefbnica;

a7

A CONTRATADA cumprira todos os regulamentos
intemos da FIDCRUZ e substituira qualquer
funciondno cuja conduta se torme inconveniants a
cribério exclusivo dela.

8.4

7- REFERENCIAS

BRAZIL. Agencia Macional de Vigilancia Saniténa - ANVISA. Resolugdo - RDC n® 665, de 30 de marngo de 2022, Dispde
sobre &z Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Produtos Medicos & Produtos para Diagndstico de Uso In Wik,
astabelecends os requisitos gue descrevem as BPF para metados & contiolas usados no propslo, compfas, fabricagio,
ermalagem. rolulagem, armazenamento, distribuegao, instalagio & assisléncia Menica aplicaveis a fabncagao de
produlos medicos e produles para diagnésboo de uso in vitro, Brasika, DF, 20232,

BRASIL. Agéncia Nacsonal de Viglinoa Sanitama - ANVISA. Instnigao Mosmativa - IN N° 13E, DE 30 DE MARCO DE
2022, Digpde sobre as Boas Praticas de Fabricagio complementares as alividades de qualificacio e validacio. Brasilia,
DF. 202z,

USF Analytical Instrument Qualdication. 2021,

NBR IS0 1d6d44-1 - Salas kmpas @ ambienes controlados associados - pare 1: Classificagdo da empeza dao ar

MNEF 49 Class I (laminar flow) Biosalety Cabinetry

150 14E844-3 — Cheanrooms and associated controlled environments — Test Methads

IEST-RP-CC-002

IEET-RP-CC 0021: HEPA and ULPA Filter Leak Tests European Standand EN1822-1

MNBR 14136 - Plugues e lomadas para uso doméstico & andlogo até 20 AZED W am comente alermada — Fadronizagio
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Looo | wia |

Emisais Inicial

2- ANEXOS
Mao aplicavel

10- LISTA DE APROVAGAD

10.1- Editores Temparirios
Mao aplicavel
10.2- Riﬁpﬂﬁﬁi'ﬁ.‘l&

Tabela 3 — Responmsaveis

RESPOMSABILIDADE NOME ASSINATURA DATA
CAROUINE PEREIRA ] 2 d -

SEMOL EDITOR DOS SANTOS ’ 14102025
WENDEL DA SILVA b, B, S A Sy —

SEMEL REVISOR BOS SANTOS 1411002028
BRUMO RAFAEL DE 2 -

DESMA REVISOR GLIVEIRA CUNHA O L 1y 141 z0zs

o
ik b

THYAGOD ALVES M) WX e P

DEENG REVISOR FURTADIO |- LAt 141 z0zs
DANIELE BILAC D& - o -

SEMOL | APROVADOR | ¢\ it et Bibe do e 1412028

15. Responsaveis
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2020.

JUNILTON BARBOSA SILVA

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢des — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.

Pregoeiro

33 de 34


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

ROSANE CUBER GUIMARAES

Autoridade competente

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢des — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 34 de 34
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.



	UASG 254445
	INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
	Termo de Referência 379/2026
	Informações Básicas
	Outras informações

	1. CONDIÇÕES GERAIS DA CONTRATAÇÃO
	Código Bio
	Material
	2. FUNDAMENTAÇÃO E DESCRIÇÃO DA NECESSIDADE DA CONTRATAÇÃO
	3. DESCRIÇÃO DA SOLUÇÃO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICAÇÃO DO PRODUTO
	4. REQUISITOS DA CONTRATAÇÃO
	5. MODELO DE EXECUÇÃO DO OBJETO
	6. MODELO DE GESTÃO DO CONTRATO
	7. INFRAÇÕES E SANÇÕES ADMINISTRATIVAS
	8. CRITÉRIOS DE MEDIÇÃO E DE PAGAMENTO
	9. FORMA E CRITÉRIOS DE SELEÇÃO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO
	10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAÇÃO
	11. ADEQUAÇÃO ORÇAMENTÁRIA
	12. DISPOSIÇÕES FINAIS
	13. ANEXO I
	14. ANEXO II
	15. Responsáveis


