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OBJETO

Aquisicdo de cabine de seguranca biolégica (CSB), classe Il A2, para atender
Fiocruz/Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos.

VALOR TOTAL DA CONTRATAGAO
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FIOCRUZ
BIO-MANGUINHOS

[PREGAO ELETRONICO] N° 3182026.
(Processo Administrativo n°25386.000970/2026-04)

Torna-se publico que a FUNDACAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ), por meio do INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS (BIO-MANGUINHOS), sediado na Av. Brasil, 4365 — Manguinhos —
Rio de Janeiro - RJ, realizara licitacdo, na modalidade [PREGAO ELETRONICO], na forma ELETRONICA,
nos termos da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislacao aplicavel e, ainda, de acordo com
as condigdes estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagdo é [Aquisi¢cdo de cabine de seguranga biolégica (CSB), classe Il A2,
para atender Bio-Manguinhos], conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e
Seus anexos.

1.2. A licitacédo sera realizada em unico item.
2. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO

2.1. Poderao participar deste certame os interessados previamente credenciados no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo Federal
(www.gov.br/compras).

2.2. Os interessados deverao atender as condigdes exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro dia
util anterior a data prevista para recebimento das propostas.

2.3. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacdes efetuadas em seu nome,
assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos praticados diretamente
ou por seu representante, excluida a responsabilidade do provedor do sistema ou do 6rgdo ou entidade
promotora da licitagdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda
que por terceiros.

24. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemas
relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgdos responséaveis pela informacéo,
devendo proceder, imediatamente, a corre¢do ou a alteragdo dos registros tao logo identifique incorre¢ao ou
aqueles se tornem desatualizados.

2.5. A nao observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitacao.

2.6. Na presente licitagdo ndo sera concedido nesta Licitagao tratamento favorecido para microempresas,
empresas de pequeno porte e figuras equiparadas, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, em
razdo da incidéncia, no caso, do art. 4° § 1°da Lei n°® 14.133, de 2021.

2.7. Nao poderao disputar esta licitagao:
271 aquele que néo atenda as condi¢bes deste Edital e seu(s) anexo(s);
2.7.2 sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da licitagéo;
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2.7.3 empresas estrangeiras que nao tenham representagao legal no Brasil com poderes expressos
para receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente;

2.7.4 autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica,
quando a licitagao versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

2.7.5 empresa, isoladamente ou em consoércio, responsavel pela elaboragdo do projeto basico ou
do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista
ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou
subcontratado, quando a licitagdo versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

2.7.6 pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de participar
da licitagdo em decorréncia de sangao que lhe foi imposta;

2.7.7 aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do 6rgao ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe
fungdo na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cOnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

2.7.8 empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n° 6.404, de 15 de
dezembro de 1976, concorrendo entre si;

2.7.9 pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagéo do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploracdo de trabalho infantil, por submissao de
trabalhadores a condi¢des analogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos casos vedados
pela legislagao trabalhista;

2.7.10 Organizacgtes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigao;
2.7.11 sociedades cooperativas;

2.7.12 pessoas juridicas reunidas em consorcio;

2713 pessoas fisicas.

2.8. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execugéo do contrato agente publico
do 6rgao ou entidade contratante, devendo ser observadas as situagdes que possam configurar conflito de
interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacdo que disciplina a
matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n® 14.133, de 2021.

2.9. O impedimento de que trata o item 2.7.6 sera também aplicado ao licitante que atue em substituicao
a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sancéo a ela aplicada, inclusive a
sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagcado
fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

2.10. A critério da Administragao e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a empresa a que
se referem os itens 2.7.4 e 2.7.5 poderéo participar no apoio das atividades de planejamento da contratagao,
de execugao da licitagao ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos
do 6rgao ou entidade.

2.11. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econdmico.

2.12. Odisposto nos itens 2.7.4 e 2.7.5 ndo impede a licitagdo ou a contratagao de servigo que inclua como
encargo do contratado a elaboragao do projeto basico e do projeto executivo, nas contrata¢des integradas, e
do projeto executivo, nos demais regimes de execucgao.

2.13. Em licitagbes e contrata¢des realizadas no dmbito de projetos e programas parcialmente financiados
por agéncia oficial de cooperagéo estrangeira ou por organismo financeiro internacional com recursos do
financiamento ou da contrapartida nacional, ndo podera participar pessoa fisica ou juridica que integre o rol
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de pessoas sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidénea nos termos da Lei n® 14.133,
de 2021.

2.14. A vedagao de que trata o item 2.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugao da contratagao na
qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de
empresa que preste assessoria técnica.

3. DO ORCAMENTO ESTIMADO

3.1. O orcamento estimado da presente contratacao sera de carater sigiloso.

3.2. Para fins do disposto no item anterior, 0 orcamento estimado para a contratagdo nao sera tornado
publico antes de definido o resultado do julgamento das propostas.

3.3. O carater sigiloso do orgamento estimado para a contratagcdo ndo prevalecera para os 6rgaos de
controle interno e externo.

4. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

4.1. Na presente licitacao, a fase de habilitagao sucedera as fases de apresentacao de propostas e lances
e de julgamento.

4.2. Os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta com o preco
ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e o horario
estabelecidos para abertura da sessao publica.

4.3. Caso a fase de habilitagdo anteceda as fases de apresentagéo de propostas e lances, os licitantes
encaminhardo, na forma e no prazo estabelecidos no item anterior, simultaneamente os documentos de
habilitagdo e a proposta com o prego ou o percentual de desconto, observado o disposto nos itens 8.1.1 e
8.11.2 deste Edital.

4.4, No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo préprio do sistema, que:

4.4.1 esta ciente e concorda com as condigdes contidas no edital e seus anexos, bem como de que
a proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencodes
coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em
definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de habilitagdo definidos no instrumento convocatério;

442 nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condigao de aprendiz, nos termos do artigo 7°,
XXXIIl, da Constituicao;

443 ndo possui empregados executando trabalho degradante ou for¢gado, observando o disposto
nos incisos lll e IV do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da Constituigdo Federal;

444 cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado
da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

4.5, O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo préprio do sistema
eletrbnico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021.

4.6. 2

4.7. No caso das empresas que foram beneficiadas pela Lei n® 12.546, de 2011, as propostas de pregos
deverao ser apresentadas com as aliquotas em vigor, nos termos da Lei n° 14.973, de 2024, aplicaveis para
0 ano de apresentacéo da proposta.
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4.7.1 A pedido da empresa contratada, o prego do contrato podera ser revisto, nos termos do art.
134 c/c art. 136, I, da Lei n°® 14.133, de 2021, apds efetiva majoragdo das aliquotas, conforme regime de
transigéo previsto no art. 9°A e 9°-B da Lei n® 12.546, de 2011, com a redag&o dada pela Lei n® 14.973, de
2024.

4.8. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte devera declarar, ainda,
em campo proprio do sistema eletrbnico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei
Complementar n® 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts.
42 a 49, observado o disposto nos §§ 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n® 14.133, de 2021.

4.8.1 Nos itens em que a participagdo nao for exclusiva para microempresas e empresas de
pequeno porte, a assinalagdo do campo “ndo” apenas produzira o efeito de o licitante nao ter direito ao
tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n® 123, de 2006, mesmo que microempresa, empresa
de pequeno porte ou sociedade cooperativa.

4.9. Nao podera se beneficiar do tratamento juridico diferenciado estabelecido nos arts. 42 a 49 da Lei
Complementar n°® 123, de 2006, a pessoa juridica:

491 de cujo capital participe outra pessoa juridica;

49.2 que seja filial, sucursal, agéncia ou representacdo, no Pais, de pessoa juridica com sede no
exterior;

493 de cujo capital participe pessoa fisica que seja inscrita como empresario ou seja sécia de

outra empresa que receba tratamento juridico diferenciado nos termos da Lei Complementar n® 123, de
2006, desde que a receita bruta global ultrapasse o limite de que trata o inciso Il do art. 3° da referida lei;

494 cujo titular ou sécio participe com mais de 10% (dez por cento) do capital de outra empresa
ndo beneficiada pela Lei Complementar n® 123, de 2006, desde que a receita bruta global ultrapasse o
limite de que trata o inciso Il do art. 3° da referida lei;

495 cujo socio ou titular seja administrador ou equiparado de outra pessoa juridica com fins
lucrativos, desde que a receita bruta global ultrapasse o limite de que trata o inciso Il do art. 3° da referida
lei;

49.6 constituida sob a forma de cooperativas, salvo as de consumo;
4.9.7 que participe do capital de outra pessoa juridica;
49.8 que exerga atividade de banco comercial, de investimentos e de desenvolvimento, de caixa

econdmica, de sociedade de crédito, financiamento e investimento ou de crédito imobiliario, de corretora
ou de distribuidora de titulos, valores mobiliarios e cAmbio, de empresa de arrendamento mercantil, de
seguros privados e de capitalizagdo ou de previdéncia complementar;

499 resultante ou remanescente de cisdo ou qualquer outra forma de desmembramento de
pessoa juridica que tenha ocorrido em um dos 5 (cinco) anos-calendario anteriores;

4.9.10 constituida sob a forma de sociedade por agoes.

4.9.11 cujos titulares ou sécios guardem, cumulativamente, com o contratante do servigo, relagdo de
pessoalidade, subordinagao e habitualidade.

4.10. A falsidade da declaracdo de que trata os itens 4.4, 4.8 sujeitara o licitante as san¢des previstas na
Lei n® 14.133, de 2021, e neste Edital.

4.11. Osllicitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou, na hipétese de a fase de habilitagdo anteceder
as fases de apresentacao de propostas e lances e de julgamento, os documentos de habilitacdo anteriormente
inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.
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4.12. Nao havera ordem de classificagdo na etapa de apresentagdo da proposta e dos documentos de
habilitagdo pelo licitante, o que ocorrera somente apés os procedimentos de abertura da sessao publica e da
fase de envio de lances.

4.13. Serao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes
convocados para apresentacao de propostas, apds a fase de envio de lances.

4.14. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera parametrizar o seu valor
final minimo ou o seu percentual de desconto maximo quando do cadastramento da proposta e obedecera as
seguintes regras:

4.14.1 a aplicagéo do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances,
que incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagao ao lance que cobrir a melhor
oferta; e

4.14.2 os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo, caso
estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

4.15. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no sistema podera ser
alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

4.15.1 valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de
julgamento por menor prego; e

4.15.2 percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando
adotado o critério de julgamento por maior desconto.

4.16. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item 4.14
possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgdo ou entidade promotora da licitagao,
podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos érgaos de controle externo e interno.

4.17. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no sistema
eletrdnico durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda de negécios diante
da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragdo ou de sua desconexao.

4.18. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que
possa comprometer o sigilo ou a segurancga, para imediato bloqueio de acesso.

5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

5.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletronico, dos
seguintes campos:

511 valor unitario e total do item;
5.2. Todas as especificagbes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios,
trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execugao do
objeto.

54. Os precgos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva
responsabilidade do licitante, ndo Ihe assistindo o direito de pleitear qualquer alteracao, sob alegacéao de erro,
omissao ou qualquer outro pretexto.

5.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a
cotagdo adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos doze
meses.
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5.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serao retidos na fonte
os percentuais estabelecidos na legislagao vigente.

5.7. Na presente licitacdo, a Microempresa e a Empresa de Pequeno Porte poderao se beneficiar do
regime de tributagédo pelo Simples Nacional.

5.8. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposigbes nelas
contidas, em conformidade com o que dispée o Termo de Referéncia/Projeto Basico, assumindo o proponente
o compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita
execugao contratual, promovendo, quando requerido, sua substituicao.

5.9. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua
apresentagao.

5.10. Os licitantes devem respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de
contratagdes publicas federais, quando participarem de licitagdes publicas;

5.11. Caso o critério de julgamento seja o de menor prego, os licitantes devem respeitar os pregos maximos
previstos no Termo de Referéncia/Projeto Basico;

5.12. Caso o critério de julgamento seja o de maior desconto, o prego ja decorrente da aplicagdo do
desconto ofertado devera respeitar os pregos maximos previstos no Termo de Referéncia/Projeto Basico.

5.13. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizagdo pelo Tribunal de
Contas da Uniao e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo
para a adogao das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso |X, da
Constituigcdo; ou condenagéo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos
prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego na execug¢do do
contrato.

6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICAGAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGAO DE LANCES

6.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a automaticamente em sessao publica, por meio de sistema
eletrdnico, na data, horario e local indicados neste Edital.

6.2. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitagao, quando for o
caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sesséao publica.

6.3. O sistema disponibilizara campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro/Agente de
Contratacdo/Comisséao e os licitantes.

6.4. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances exclusivamente por meio de
sistema eletronico, sendo imediatamente informados do seu recebimento e do valor consignado no registro.

6.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

6.6. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da
sessao e as regras estabelecidas no Edital.

6.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ou percentual de desconto superior ao
ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

6.8. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto em
relacdo aos lances intermediarios quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de 5%
(cinco por cento).
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6.9. O licitante podera, uma unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze segundos
apos o registro no sistema, na hipétese de lance inconsistente ou inexequivel.

6.10. O procedimento seguira de acordo com o0 modo de disputa adotado.

6.11. Por ser adotado o envio de lances na licitagdo o modo de disputa “aberto”, os licitantes apresentarao
lances publicos e sucessivos, com prorrogagoes.

6.11.1 A etapa de lances da sessado publica tera duracdo de dez minutos e, apds isso, sera
prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos Ultimos dois minutos do
periodo de duragao da sessao publica.

6.11.2 A prorrogagao automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois
minutos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de prorrogagao,
inclusive no caso de lances intermediarios.

6.11.3 Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessao publica
encerrar-se-a automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances conforme a ordem de
classificagédo, sem prejuizo do desempate ficto, conforme disposto neste edital, quando for o caso.

6.11.4 Definida a melhor proposta, se a diferenga em relagao a proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comisséao, auxiliado
pela equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definigdo das demais colocagdes.

6.11.5 Ap0s o reinicio previsto no item supra, os licitantes serao convocados para apresentar lances
intermediarios.

6.12. Apods o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e divulgara os
lances segundo a ordem crescente de valores.

6.13. Nao serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e
registrado em primeiro lugar.

6.14. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do
menor lance registrado, vedada a identificagao do licitante.

6.15. No caso de desconexao com o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao, no decorrer da etapa
competitiva da licitagéo, o sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgéo dos
lances.

6.16. Quando a desconexdo do sistema eletrénico para o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comisséo
persistir por tempo superior a dez minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apds
decorridas vinte e quatro horas da comunicacéo do fato pelo Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comisséo aos
participantes, no sitio eletrdnico utilizado para divulgagao.

6.17. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

6.18. Emrelagao a itens nao exclusivos para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte,
uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagdo automatica, junto a Receita Federal, do
porte da entidade empresarial, caso a contratagao ndo se enquadre nas vedagdes dos §§1° e 2°do art. 4° da
Lei n® 14.133, de 2021. O sistema identificara em coluna prépria as microempresas e empresas de pequeno
porte participantes, procedendo a comparagao com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de
maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da
Lei Complementar n°® 123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n° 8.538, de 2015.

6.18.1 Quando houver propostas beneficiadas com as margens de preferéncia, apenas poderao se
valer do critério de desempate previsto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n° 123, de 2006, as
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propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que também fizerem jus as margens de
preferéncia (art. 5°, §9°, |, do Decreto n°® 8538, de 2015).

6.18.2 O parametro para o empate ficto, nesse caso, consistira no prego ofertado pela fornecedora
classificada em primeiro lugar em razao da aplicagdo da margem de preferéncia.

6.18.3 Nessas condicbes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento), caso se trate de um pregao, serao consideradas
empatadas com a primeira colocada.

6.18.4 A licitante mais bem classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar
uma ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo
de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados apés a comunicagdo automatica para tanto.

6.18.5 Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou nao se
manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de
pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de até 5% (cinco por cento), caso se trate de um
pregao, na ordem de classificagdo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem
anterior.

6.18.6 No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de
pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos subitens anteriores, sera realizado
sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor oferta.

6.18.7 A obtencao do beneficio a que se refere o item anterior fica limitada as microempresas e as
empresas de pequeno porte que, no ano-calendario de realizagdo da licitagdo, ainda nao tenham
celebrado contratos com a Administragdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta
maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

6.19. S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances
finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

6.20. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele previsto
no art. 60 da Lei n° 14.133, de 2021, nesta ordem:

6.20.1 disputa final, hipétese em que os licitantes empatados poderao apresentar nova proposta em
ato continuo a classificagao;

6.20.2 avaliagdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverao
preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de obrigagdes
previstos nesta Lei;

6.20.3 desenvolvimento pelo licitante de agdes de equidade entre homens e mulheres no ambiente
de trabalho, nos termos do Decreto n® 11.430, de 2023, e da Instru¢do Normativa SEGES/MGI n° 382, de
17 de setembro de 2025;

6.20.4 declaragao do licitante de que desenvolve programa de integridade, conforme Decreto n°
12.304, de 2024, e Portaria Normativa SE/CGU n° 226, de 9 de setembro de 2025.

6.21. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigos produzidos
ou prestados por:

6.21.1 empresas brasileiras;
6.21.2 empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;
6.21.3 empresas que comprovem a pratica de mitigacdo, nos termos da Lei n°® 12.187, de 29 de

dezembro de 2009.
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6.22. Esgotados todos os demais critérios de desempate previstos em lei, a escolha do licitante vencedor
ocorrera por sorteio, em ato publico, para o qual todos os licitantes serao convocados, vedado qualquer outro
processo.

6.23. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipétese da proposta do primeiro
colocado permanecer acima do preco maximo ou inferior ao desconto definido para a contratacao, o
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissdo podera negociar condi¢des mais vantajosas, apos definido o
resultado do julgamento.

6.23.1 A negociagao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagado
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a negociagéo, for desclassificado em
razao de sua proposta permanecer acima do preco maximo definido pela Administragao.

6.23.2 A negociagao sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes.
6.23.3 O resultado da negociagédo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do

processo licitatorio.

6.23.4 O Pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 (duas) horas,
envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociagao realizada, acompanhada, se for o
caso, dos documentos complementares, quando necessarios a confirmagéo daqueles exigidos neste Edital
e ja apresentados.

6.23.5 E facultado ao Pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagdo fundamentada
feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

6.24. Apds a negociacao do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagéo e julgamento da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

71. Encerrada a etapa de negociagéo, o Pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado
em primeiro lugar atende as condigbes de participagdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n°
14.133, de 2021, legislagéo correlata e no item 2.7 do edital, especialmente quanto a existéncia de sancéo
que impeca a participacdo no certame ou a futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

711 Sicaf;

71.2 Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS,

71.3 Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP e

714 Lista de licitantes inidbneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido.

7.2. A consulta aos cadastros sera realizada no nome e no CNPJ da empresa licitante.

7.21 A consulta no CEIS quanto as sangbes previstas na Lei n°® 8.429, de 1992, também ocorrera
no nome e no CPF do sécio majoritario da empresa licitante, se houver, por forga do art. 12 da citada lei.

7.3. Para a consulta de licitantes pessoa juridica podera haver a substituicdo das consultas ao CEIS,
CNERP e Lista de licitantes inidéneos pela Consulta Consolidada de Pessoa Juridica do TCU.

74. Caso conste na Consulta de Situagao do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas,
o Pregoeiro diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de
Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

741 A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros.
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74.2 O licitante sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual desclassificacdo.

74.3 Constatada a existéncia de sangao, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condicao
de participagéo.

7.5. Na hipotese de inversdo das fases de habilitagdo e julgamento, caso atendidas as condi¢cbes de
participacdo, sera iniciado o procedimento de habilitagao.

7.6. Verificadas as condigdes de participacao e de utilizagao do tratamento favorecido, o Pregoeiro/Agente
de Contratagdo/Comissao examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacao ao objeto
e a compatibilidade do prego em relagdo ao maximo estipulado para contratagcdo neste Edital e em seus
anexos, observado o disposto nos arts. 29 a 35 da Instru¢gdo Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro
de 2022.

7.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
7.71 contiver vicios insanaveis;
7.7.2 nao obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia/Projeto Basico;
7.7.3 apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do prego maximo definido para a
contratagao;
7.7.4 nao tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracao;
7.75 nao cumpra os critérios de aceitabilidade de precos definidos no Termo de Referéncia;
7.7.6 apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos,

desde que insanavel.

7.8. No caso de bens e servigos em geral, € indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a
50% (cinquenta por cento) do valor orgado pela Administracao.

7.9. A inexequibilidade, na hipotese de que trata o item anterior, sé sera considerada apds diligéncia do
Pregoeiro, que comprove:

791 que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
79.2 inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

7.10. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de prego, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que o licitante comprove a
exequibilidade da proposta.

7.11. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus respectivos custos
unitarios por meio de Planilha de Custos e Formagado de Pregos elaborada pela Administragao, o licitante
classificado em primeiro lugar sera convocado para apresentar Planilha por ele elaborada, com os respectivos
valores adequados ao valor final da sua proposta, sob pena de ndo aceitagado da proposta.

7.12. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagdo da proposta. A
planilha poderd ser ajustada pelo licitante, no prazo indicado pelo sistema, desde que n&o haja majoragao do
prego e que se comprove que este é o bastante para arcar com todos os custos da contratagao;

7121 O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que nio alterem a
substancia das propostas;

712.2 Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de corre¢ao a indicagdo de
recolhimento de impostos e contribuigdes na forma do Simples Nacional, quando ndo cabivel esse regime.

7.13. Para fins de andlise da proposta quanto ao cumprimento das especificagbes do objeto, podera ser
colhida a manifestacdo escrita do setor requisitante do servi¢co ou da area especializada no objeto.
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8. DA FASE DE HABILITACAO

8.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para demonstrar a
capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagédo, serdo exigidos para fins de habilitagdo, nos termos
dos arts. 62 a 70 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.1.1 A documentagdo exigida para fins de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista e
econdmico-financeira, podera ser substituida pelo registro cadastral no Sicaf.

8.2. Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, as exigéncias
de habilitagdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em tradugao
livre.

8.3. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para fins de
assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, os documentos exigidos para a habilitagdo seréao
traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29
de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou
embaixadas.

8.4. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderao ser apresentados em original, por cépia ou
por meio digital legalmente permitido.

8.5. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser substituidos por registro cadastral
emitido por 6rgéo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto na Lei
n° 14.133, de 2021.

8.6. Sera verificado se o licitante apresentou declaragao de que atende aos requisitos de habilitagado, e o
declarante respondera pela veracidade das informagées prestadas, na forma da lei.

8.7. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagdo, a declaragao de que
cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia
Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

8.8. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificagdo, declaracdo de que suas propostas
econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados
na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho
e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

8.9. A habilitagédo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

8.9.1 Somente havera a necessidade de comprovagéo do preenchimento de requisitos mediante
apresentagdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver duvida em relagao a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir.

8.10. E de responsabilidade do licitante conferir a exatidao dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los
atualizados junto aos 6rgaos responsaveis pela informagao, devendo proceder, imediatamente, a corregao
ou a alteracao dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados.

8.10.1 A n&o observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento
da habilitagéo.

8.11. A verificagdo pelo Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissdo, em sitios eletrénicos oficiais de
6rgaos e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacao.

8.11.1 Os documentos exigidos para habilitagdo que nao estejam contemplados no Sicaf seréao
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de DUAS HORAS, prorrogavel por igual
periodo, contado da solicitagao do Pregoeiro.
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8.11.2 Na hipotese de a fase de habilitagdo anteceder a fase de apresentagao de propostas e lances,
os licitantes encaminhar&o, por meio do sistema, simultaneamente os documentos de habilitagdo e a
proposta com o prego ou o percentual de desconto, observado o disposto no § 1° do art. 36 e no § 1° do
art. 39 da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022.

8.12. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele nao contidos somente sera feita em
relacao ao licitante vencedor.

8.12.1 Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo de Referéncia somente
serao exigidos, em qualquer caso, em momento posterior ao julgamento das propostas, e apenas do
licitante mais bem classificado.

8.12.2 Respeitada a exceg¢ao do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de
habilitagdo anteceder as fases de apresentagio de propostas e lances e de julgamento, a verificagdo ou
exigéncia do presente subitem ocorrera em relagéo a todos os licitantes.

8.13. Encerrado o prazo para envio da documentagao de que trata o item 8.11.1, podera ser admitida,
mediante decisdo fundamentada do Pregoeiro, a apresentagdo de novos documentos de habilitagdo ou a
complementacao de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes, em até [02] horas
[DUAS HORAS], para:

8.13.1 a afericao das condicdes de habilitagdo do licitante, desde que decorrentes de fatos existentes
a época da abertura do certame;

8.13.2 atualizagcado de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de recebimento das
propostas;

8.13.3 suprimento da auséncia de documento de cunho declaratério emitido unilateralmente pelo
licitante;

8.13.4 suprimento da auséncia de certiddo e/ou documento de cunho declaratério expedido por

6rgéo ou entidade cujos atos gozem de presungao de veracidade e fé publica.

8.14. Findo o prazo assinalado sem o envio da nova documentagao, restara preclusa essa oportunidade
conferida ao licitante, implicando sua inabilitagéo.

8.15. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissédo de contratagdo podera sanar erros ou falhas,
que ndo alterem a substéncia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada,
registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitacéo e classificacao.

8.16. Na hipdtese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o Pregoeiro/Agente de
Contratacdo/Comissdo examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de
classificagao, até a apuragdo de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no
subitem 8.11.1.

8.17. Somente serao disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagdo do licitante cuja
proposta atenda ao edital de licitagao, apds concluidos os procedimentos de que trata o subitem anterior.

8.18. A comprovacgao de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno
porte somente sera exigida para efeito de contratagédo, e ndo como condigdo para participagao na licitagcao.

8.19. Quando a fase de habilitacdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo cabera
exclusao de licitante por motivo relacionado a habilitagdo, salvo em razdo de fatos supervenientes ou sé
conhecidos apés o julgamento.
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9. DO TERMO DE CONTRATO

9.1. Apés a homologacédo e adjudicacdo, caso se conclua pela contratagdo, sera firmado termo de
contrato, ou outro instrumento equivalente.

9.2. O adjudicatério tera o prazo de [05] dias uteis, contados a partir da data de sua convocagéo, para
assinar o termo de contrato ou instrumento equivalente, sob pena de decair o direito a contratagdo, sem
prejuizo das sangdes previstas neste Edital.

9.3. Alternativamente a convocagao para comparecer perante o érgao ou entidade para a assinatura do
Termo de Contrato ou instrumento equivalente, a Administracao podera: a) encaminha-lo para assinatura,
mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR), para que seja assinado e devolvido no
prazo de [05] dias uteis, a contar da data de seu recebimento; b) disponibilizar acesso a sistema de processo
eletrbnico para que seja assinado digitalmente em até [05] dias Uteis; ou c) outro meio eletrénico, assegurado
o prazo de [05] dias Uteis para resposta apos recebimento da notificagdo pela Administragcao.

94. Os prazos dos itens 9.2 e 9.3 poderao ser prorrogados, por igual periodo, por solicitagéo justificada
do adjudicatario e aceita pela Administragao.

9.5. O prazo de vigéncia da contratagdo é o estabelecido no Termo de Referéncia.

9.6. Na assinatura do contrato ou instrumento equivalente sera exigido o Cadastro Informativo de Créditos
nado Quitados do Setor Publico Federal — Cadin e a comprovagao das condigdes de habilitagédo e contratagao
consignadas neste Edital, que deverao ser mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

9.6.1 A existéncia de registro no Cadin constitui fator impeditivo para a contratacao.

10. DOS RECURSOS

10.1. A interposicao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagao ou inabilitagdo de
licitantes, a anulagéo ou revogacgéao da licitagdo, observara o disposto no art. 165 da Lei n°® 14.133, de 2021.

10.2. O prazo recursal € de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimag&o ou de lavratura da ata.

10.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagdo ou
inabilitagao do licitante:

10.3.1 a intengao de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusao;
10.3.2 0 prazo para a manifestacao da intencao de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.
10.3.3 0 prazo para apresentagcado das razdes recursais sera iniciado na data de intimacéo ou de

lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitacao;

10.3.4 na hipotese de adogao da inversao de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n° 14.133, de
2021, o prazo para apresentacdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimacdo da ata de
julgamento.

10.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo proprio do sistema.

10.5. O recurso serd dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decis&o recorrida, a qual
podera reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés) dias uteis, ou, nesse mesmo prazo, encaminhar recurso
para a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo de 10 (dez) dias uteis, contado do
recebimento dos autos.

10.6. Os recursos interpostos fora do prazo nao serao conhecidos.
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10.7. O prazo para apresentagao de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias
uteis, contados da data da intimagao pessoal ou da divulgagao da interposi¢cao do recurso, assegurada a vista
imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

10.8. O recurso e o pedido de reconsideragao terao efeito suspensivo do ato ou da decisao recorrida até
que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

10.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

10.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no sitio eletrénico
licitacao@bio.fiocruz.br.

11. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGCOES

11.1.  Comete infragdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

11.1.1 deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame ou ndo entregar qualquer
documento que tenha sido solicitado pelo Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséo durante o certame;

11.1.2 salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta
em especial quando:

11.1.2.1. ndo enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociagao;
11.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

11.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva;

11.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

11.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificagdes do edital.

11.1.3 nao celebrar o contrato ou n&o entregar a documentagéo exigida para a contratagao, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

11.1.4 recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou a aceitar
ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragao;

11.1.5 apresentar declaragao ou documentacgao falsa exigida para o certame ou prestar declaragcao
falsa durante a licitagao;

11.1.6 fraudar a licitagao;
11.1.7 comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
quando:

11.1.7.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

11.1.7.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;

11.1.7.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada.
11.1.8 praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagéo;
11.1.9 praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n° 12.846, de 2013.

11.2.  Com fulcro na Lei n® 14.133, de 2021, a Administragao podera, apds regular processo administrativo,
garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes e/ou adjudicatérios as seguintes sang¢des, sem prejuizo das
responsabilidades civil e criminal:

11.2.1 adverténcia;

11.2.2 multa;
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11.2.3 impedimento de licitar e contratar e

11.24 declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punigdo ou até que seja promovida sua reabilitagdo perante a propria autoridade que
aplicou a penalidade.

11.3.  Na aplicagao das sanc¢bes serao considerados:

11.3.1 a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

11.3.2 as peculiaridades do caso concreto;

11.3.3 as circunstancias agravantes ou atenuantes;

11.34 os danos que dela provierem para a Administragao Publica;

11.3.5 a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e

orientagdes dos 6rgaos de controle.
11.4. A multa sera recolhida no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, a contar da comunicagéo oficial.

11.4.1 Para as infragdes previstas nos itens 11.1.1, 11.1.2 e 11.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do
valor do contrato licitado.

11.4.2 Para as infracdes previstas nos itens 11.1.4, 11.1.5, 11.1.6, 11.1.7, 11.1.8 e 11.1.9, a multa
sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

11.5. As sangbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragao de inidoneidade para
licitar ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou n&o, a penalidade de multa.

11.6. Na aplicagédo da sang¢éo de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias
Uteis, contado da data de sua intimagao.

11.7. A sangao de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia das
infragdes administrativas relacionadas nos itens 11.1.1, 11.1.2, 11.1.3 e 11.1.4, quando n&o se justificar a
imposicdo de penalidade mais grave, e impedira o responsavel de licitar e contratar no ambito da
Administragao Publica direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgéo ou entidade, pelo prazo
maximo de 3 (irés) anos.

11.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sangéo de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar,
em decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos itens 11.1.5, 11.1.6, 11.1.7, 11.1.8 € 11.1.9, bem como
pelas infracdes administrativas previstas nos itens 11.1.1, 11.1.2, 11.1.3 e 11.1.4 que justifiquem a imposicéo
de penalidade mais grave que a sangao de impedimento de licitar e contratar, cuja duragéo observara o prazo
previsto no art. 156, §5°, da Lei n° 14.133, de 2021.

11.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou em
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragao, descrita no item 11.1.4,
caracterizara o descumprimento total da obrigagao assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda
da garantia de proposta em favor do 6rgédo ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, §4° da
Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022.

11.10. A apuracéo de responsabilidade relacionadas as sang¢des de impedimento de licitar e contratar e de
declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauragcdo de processo de
responsabilizagdo a ser conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, que
avaliara fatos e circunstancias conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que
pretenda produzir.

11.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicagdo das sangdes de adverténcia, multa e
impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagéo, o qual sera dirigido a autoridade que tiver
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proferido a decisdo recorrida, que, se nao a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias uteis, encaminhara o
recurso com sua motivacao a autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20
(vinte) dias uteis, contado do recebimento dos autos.

11.12. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideragdo da aplicagdo da sangao de declaragao de
inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimagao, e
decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado do seu recebimento.

11.13. O recurso e o pedido de reconsideracao terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até
que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

11.14. A aplicagdo das sangbes previstas neste edital ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigagao de
reparacgao integral dos danos causados.

11.15. Para a garantia da ampla defesa e contraditério dos licitantes, as notificacbes serdo enviadas
eletronicamente para os enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados
pela empresa no Sicaf.

11.15.1 Os enderegos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no Sicaf serdo
considerados de uso continuo da empresa, ndo cabendo alegagdo de desconhecimento das
comunicagdes a eles comprovadamente enviadas.

12. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

12.1.  Qualquer pessoa € parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n°
14.133, de 2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.

12.2. A resposta a impugnagéo ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletrdnico oficial
no prazo de até 3 (trés) dias uteis, limitado ao ultimo dia util anterior a data da abertura do certame.

12.3. A impugnacdo e o pedido de esclarecimento poderédo ser realizados por forma eletrdnica, pelos
seguintes meios: licitacao@bio.fiocruz.br..

12.4. As impugnagdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

12.5. A concessdao de efeito suspensivo a impugnacao € medida excepcional e devera ser motivada pelo
PIEFBEIIS, nos autos do processo de licitaggo.

12.6. Acolhida a impugnacao, sera definida e publicada nova data para a realizacao do certame.

13. DAS DISPOSIGOES GERAIS

13.1. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletrnico.

13.2.  Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impega a realizagao do
certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para o primeiro dia util subsequente,
no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicagdo em contrario, pelo
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséao.

13.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sesséo publica observarao o horario
de Brasilia - DF.

13.4. A homologacéo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratacéo.

13.5. As normas disciplinadoras da licitagdo serao sempre interpretadas em favor da ampliagao da disputa
entre os interessados, desde que nao comprometam o interesse da Administragao, o principio da isonomia,
a finalidade e a seguranga da contratagao.
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13.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparagdo e apresentagdo de suas propostas e a
Administracdo nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugao
ou do resultado do processo licitatério.

13.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e
incluir-se-a o do vencimento. So se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administracao.

13.8. O desatendimento de exigéncias formais n&o essenciais ndo importara o afastamento do licitante,
desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do interesse
publico.

13.9. Em caso de divergéncia entre disposi¢coes deste Edital e de seus anexos ou demais pegas que
compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

13.10. O Edital e seus anexos estao disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes Publicas
(PNCP) e endereco eletrénico https://pncp.gov.br/app/editais?q=&status=recebendo_proposta&pagina=1.

13.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:

13.11.1 Anexo | - Termo de Referéncia;
13.11.1.1. Apéndice do Anexo | — Estudo Técnico Preliminar;
13.11.2 Anexo |l — Minuta de Termo de Contrato;

13.11.3 Anexo lll - ERU — ESPECIFICAGCAO DE REQUERIMENTOS DO USUARIO
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@ Compras.gov.or

UASG 254445

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

ANEXO I - Termo de Referencia 379/2026

Informacées Basicas

[Este documento € sigiloso | Justificativa: Orcamento Sigiloso]

Nuamero do UASG

artefato

379/2026 254445-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS

Status

CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria

II - compra, inclusive por encomenda/Bens permanentes

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

Numero da Contratacao

Editado por Atualizado em

CAIO CESAR QUEIROZ 10/07/2026 13:41 (v
PEREIRA 0.7)

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 omissao ou desconsideracao de tais elementos nao justificara alteracdes 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
cMm)

- 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 contratagdo 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.

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 2de 34
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.



4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢do 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 Contratagoes (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 contratagdo

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, manutencao 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 inexecugdo 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 6rgdo 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 execugdo 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 correg¢do 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 habil, 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 manutencdo 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
necessdrio.

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 cldusula 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 execuc¢do 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 informagGes 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 servigos 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 nio 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. Moratéria 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, suplementacao 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 inexecucdo 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. Compensatoria, 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, ndo
cabendo alegagdo de desconhecimento das comunicagdes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicacao das sangdes serdao 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 contraditorio,
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, poderao 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 6rgdo 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 especificagdes
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 serd 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 dimensdo, 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 execucdo 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 provisério 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
ficard sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovacdo da regularizacéo da situacdo, sem
onus ao Contratante;

8.14. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado da comprovagdo 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/contratacdo no ambito do érgdo 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, serad 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 deverd 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 legislacdo 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¢Ges 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 Publico, conforme a
legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n°® 8.429, de 1992,
nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

8.27.3 O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado) pela execugdo do objeto contratual, restando
absolutamente incélumes todas as defesas e excecOes 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 execugdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do Contratado.

8.28. O disposto nesta secdo 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 apés 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.

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 6 de 34
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.



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 serd 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. empresdrio individual: inscri¢do no Registro Piblico 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 comprobatério de seus administradores;

9.8. sociedade empreséria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diério 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 consolidagdo 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 inscri¢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, deverad comprovar tal condi¢do mediante a apresentagdo
de declaracdo 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 habilitacdo 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 niimeros 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 aprovacdo da Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos
correspondentes, mediante apostilamento.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informag@es contidas neste Termo de Referéncia ndo sdo classificadas como sigilosas exceto o custo estimado
da contratacdo, que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas.
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1- OBJETIVO

Reunir os requisitos multidisciplinares em um Unico documento, sem pré-delerminar solugdes, para apoiar o projato, a
construgdo, o comissionamento, a qualificagio, a manulangdo e a operagdo conlinua da CABIME DE SEGURANCA
BIOLOGICA 1142, para utilizagdo na SEPPS.

2- ABRANGENCIA
Aplica-s2 a Segdo de Paingis Soroldgicos e Apoio— SEPPS.
3- BIGLAS

AMVISA - Agéncia de Vigilancia Sanitana

ERL - Especificagdo de Requearimanto do Usuario
FDA - Food and Drug Administration

IM - Instrugao Mormativa

4- DEFINICOES

ESPECIFICAGAD DE REQUERIMENTO DO USUARIO — Conjunio de requisitos do proprietario/dona, usudrio ou
pessoal da engenharia necessarios e suficientes para a criagdo de um projeto factivel com o propasito pretendido para
o sistema (ANVISA - IN N* 138; 2022).

EQUIPAMENTO ANALITICONNSTRUMENTO ANALITICO — um aparelho simples ou um complexo sistema
computadorizado que & empregado no setor farmacéubico para aquisigao de dados que ajudarao a garantir que os
produtos atendam as suas especificagies (USP-MF (1058); 2022).

FORMECEDOR — termo geral que pode significar o fabricanta. um fornecedor, um agente de sarvigos, ou um consultor,
dependendo das circunstancias (USP-NF {1058), 2022).

QUALIFICAGAD DE INSTALAGAD — Verificagio documentada de que as instalagbes, sistemas e equipamentas, como
instalados ou modificados, cumprem com o projeto aprovado e as recomendagoas da seu fabricante (ANVISA - 1IN N°
138; 2022).

QUALIFICACAD DE OPERAGAD - Verificagio documentada de que as instalagies, sistemas @ equipamentos, como
instalados ou modificados, desempenham suas fungdes como plangjado dentro dos intervalos de operagdo pré-
estabelecidos [ANVISA- IN N"138; 2022)

5- DESCRIGAO DO PROJETO

A cabine de seguranga bicldgica 1182 com fluxo laminar verlical, serd ulilizada para aumento da capacidade produtiva e
serd instalada na SEPPE, sala 016 no site de Bio-Manguinhos em Jacarspagua.

Ela foi avaliada como um Sistema da Impacto Direto, conforme o procedimenio USP <1058=,
Crs requisitos devem sar incorporadaos ao projeto e verficados durante a qualificagio do projato.

Este documento deve ser mantido como um documento vivo durante o curso do projeto @ deve ser controlado sob
gerenciameanto de controle mudangas, a medida que os requisitos 580 adicionados, aprimorados ou removidos.

Apds a conclusdo do projeto, a atualizagdo e manutengdo deste documento serdo de responsabilidade do usuario,
gerenciados através do procedimanto de controle de mudanga.

Data de Ativagao Cad. 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.
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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
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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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CABINE DE SEGURANGA BIOLOGICA

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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CABIMNE DE SEGURAMNGA BIOLOGICA

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
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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
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Visualizagio PDF -
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1- OBJETIWD

O obpstivo daste documents & definie & Especificagio de Requesmento do Uswdno (ERU) & reunir o8 requisites
multidisciginares em um dnice documento conforme PEP3TO2 (Werso vigente), de modo a apoiar a qualificagio,
manulengao & operagao conlinua da CABIME DE SEGURAMNGA BIOLOGICA 142, COM FLUKD LAMINAR VERTICAL
E INTERIOR COM REVESTIMENTO SMARTCOAT, para utlizac@o na SEMOL. Nivel 2 de seguranca biolbgica.

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 enganr'umn 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&empanhaﬂ EUas run-;:ESee Como FIIEI"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.

G- REQUISITOS

Os requisites 880 definides am seches distetas conformne a labela abalxo. O reguisstos com mgacta BPF a0
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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e S B Margurios
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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
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@ Compras.gov.br UASG 254445

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 367/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Salde para o fornecimento de kits de Reativos para
Diagnosticos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisicdo dos itens. O item acima consta do
Plangjamento Anual Orcamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacdo de producdo de kits para diagnosticos de forma satisfatoria e consequente
atendimento ao Ministério da Salde no ambito dos contratos para fornecimento dos de kits diagnosticos, se faz
necessaria a aquisicdo do item acima listado visando garantir as diferentes etapas de producdo dos insumos
intermediérios que vao compor os kits de diagndsticos produzidos no Departamento de Reativos para Diagnostico
gue possibilitardo comprimento das demandas, ressaltando a entrada de seis novos produtos no portfélio de Bio-
Manguinhos, produzidos na Divisdo de Produgéo de Restivos.

O uso da cabine de seguranca, classe |1 A2, tem como finalidade garantir condi¢fes adequadas de biosseguranca
para manipulagdo de amostras bioldgicas (plasma positivo e negativo) utilizadas na producdo de painéis
soroldgicos e moleculares da Avaliagdo Externa de Qualidade (AEQ). A auséncia ou insuficiéncia de cabines
certificadas aumenta o risco de exposi¢éo ocupacional e contaminag&o cruzada.

Com esta aquisicdo visamos assegurar ambiente controlado com fluxo laminar e filtragem HEPA para
manipulacdo segura de amostras durante a caracterizacdo soroldgica (Teste Rapido, ELISA e Western Blot) e
producdo dos painéis soroldgicos e moleculares, protegendo o operador, o produto e o ambiente. Este item sera
essencial para assegurar o0 cumprimento de requisitos de qualidade e biosseguranca para atividades com material
potencialmente infectante (HIV, HTLV, HBV, HbsAg, HBc, HCV, Sifilis, Malaria e Chagas), sendo indispensavel
para garantir a qualidade, seguranca e rastreabilidade dos painéis da AEQ, que possuem impacto direto na
seguranca transfusional nacional.

O uso desse equipamento foi escolhido por ser compativel com metodologia ja padronizada e com requisitos de
biosseguranca adotados pela secdo e com normas técnicas vigentes para manipulacdo de material bioldgico. A
padronizagdo visa garantir uniformidade de desempenho, compatibilidade com os recipientes utilizados e
atendimento aos parémetros exigidos em protocolos estabelecidos. Vérios processos foram realizados e obtiveram
excelentes resultados estabelecidos nos diversos protocolos executados na area dentre eles: PBP0663 -
CARACTERIZACAO SOROLOGICA PARA HIV, PBP0664 - CARACTERIZACAO SOROLOGICA PARA
HTLV, PBP5878 - DILUICAO SERIADA DE AMOSTRAS PARA O PAINEL AEQ NAT.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEPPS Daniel da Silva Guedes Jtnior

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A aquisicdo de uma Cabine de Seguranca Biologica (CSB) Classe Il € indispensdvel para garantir condicdes
adequadas de biosseguranca durante a manipulacdo de materiais biol6gicos potencialmente perigosos. Este
equipamento é essencial para atender aos requisitos normativos e operacionais de laboratérios classificados nos
niveis de biosseguranca 2 (NB2).

A CSB Classe |1 é projetada para proporcionar tripla protecdo simultanea: Protecdo do operador: A cabine impede
gue o profissional entre em contato com aerossois e particulas contaminadas geradas durante procedimentos
laboratoriais, reduzindo significativamente o risco de infecgBes acidentais por agentes bioldgicos; Protegdo do
ambiente: O sistema de fluxo de ar filtrado por HEPA evita que microrganismos sejam liberados no ambiente
externo, minimizando o risco de contaminagdo ambiental e exposi¢cdo de outros profissionais e Protecdo ao
produto: O fluxo laminar vertical assegura um ambiente estéril sobre as amostras, evitando contaminacdes
cruzadas e garantindo a integridade dos experimentos, culturas celulares, diagndsticos ou producdo de insumos
biol 6gicos.

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado um levantamento minucioso das solugdes disponiveis no mercado nacionais e importados e que
possuem autorizacdo de funcionamento, consultando uma ampla gama de fornecedores especializados, além de
explorar informagdes de sites publicos e plataformas relevantes.

Durante esse processo, foram cuidadosamente analisados diversos aspectos, incluindo a viabilidade econdmica das
opcoes, sua eficacia na resolucdo de problemas, a eficiéncia dos servicos oferecidos e a conformidade com
padrdes estabelecidos, com afinalidade de garantir a melhor escolha para as necessidades do projeto.

Diante do uso do equipamento ser constante ndo € viavel alocacdo com manutencdo pois, Ndo seria vantagem para
a Unidade pois, 0 gasto ultrapassaria o valor da aquisicéo e por essa razéo a solucdo ideal é a aguisicdo com um
custo-beneficio mais vantajoso para a I nstitui cdo.
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6. Descricao da solucao como um todo

A solucéo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operagao
todo o parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos, assim como, seus
projetos e os Laboratérios nos quais séo realizadas as analises fisico-quimicas e estudos. Acredita-se
gue este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e
informacédo, facilitando a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, com reducdo de
procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como, viabilizar o critério de
economicidade e sustentabilidade para a Administracao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

ITEM [N° Pedido |[DESCRICAO QUANTIDADE |UNIDADE

65592 |228.095 CABINE, SEGURANCA;CLASSE II1A2 01 UN

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 40.000,00
Valor (R$): R$ 40.000,00 (Quarenta mil reais)

Informamos que o valor disposto neste item, reflete os valores apurados na pesquisa de mercado
realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orcamentario da contratacao,
possibilitando a avaliacdo da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser
realizada para afericdo da conformidade/aceitacdo da proposta, que seré realizada de acordo com a
Instrucdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor para obtencao do preco de
referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a definicdo quanto ao parcelamento ou ndo da solucéo sera realizada na fase interna
da licitagéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o aplicavel, uma vez que a compra do item esta desvinculada a quaisquer dependéncias de outro
objeto DFD da unidade Bio-Manguinhos e planejado no orcamento.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratagcédo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratagdes (PGC)
das respectivas unidades, tendo sido lancados em 2025, com a previsao de execucdo no exercicio de
2026, em conformidade com o Decreto n° 10.947/2022. A demanda apresentada neste documento esta
contemplada no Plano Anual de Contratacdes (PAC) para o ano de 2026, alinhada com o Plano Diretor
de Logistica Sustentavel da Fiocruz, e foi registrada no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de
Contratacdes (PGC), dentro dos prazos e requisitos estabelecidos pela legislagao vigente.

I) ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000007/2026
IT) Data de publicacdao no PNCP: 30/04/2025

1) ID do Item no PCA: 404

IV) Classe/Grupo: 9999 - ITENS DIVERSOS

V) Identificador da Futura Contratagdao:254445-129/2026

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovacdo e em desenvolvimento tecnolégico € uma marca do
instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producao.
Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas garantem acordos de transferéncia de tecnologia
e de desenvolvimento tecnolégico, contribuindo para a evolucdo dos projetos do instituto. O
cumprimento dos requerimentos de Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) assim como a certificacdo de
gualidade de seus laboratorios fazem do Instituto um importante agente para a melhoria da saude
publica do pais. Os resultados esperados com a aquisicdo € a manutencao da capacidade produtiva,
garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim
as exigéncias de boas préticas de fabricacdo. Manter o pargue industrial operacional durante todo o
ano. Evitar parada na rotina dos laboratoérios e o atraso na liberagcéo de lotes de produtos.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha necessidade de a administracdo tomar providéncias antes da contratagdo. A execucdo do
servigo sera acompanhada pelo responsavel técnico da qualificacao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nao ha impactos ambientais, pois trata-se de aquisicdo de itens comuns para atendimento as
atividades laboratoriais em Bio-Manguinhos.
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15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel com restricoes esta contratacdo com base neste Estudo Técnico Preliminar.

15.1. Justificativa da Viabilidade com Restricoes

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais
informacdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a
realizacdo da aquisicéao pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas
as informacgdes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, cabera a autoridade competente decidir
pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a necessidade apontada pela
unidade demandante e o planejamento estratégico da organizacao.

A contratacdo da referida empresa é essencial para garantir a viabilidade das atividades que impactam
diretamente na producédo, controle de qualidade e desenvolvimento tecnoldgico. Além disso, a
expertise técnica da empresa, assegura a integracdo adequada dos equipamentos ao ambiente de
trabalho, maximizando seu desempenho e minimizando as falhas operacionais.

16. Responsaveis

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

DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR

Equipe de Planejamento/ Equipe Fiscal de Contrato

GILBERTO PORTO DIAS
EQUIPE DE PLANEJAMENTO

CAMILA LORDELLO XAVIER
Equipe Fiscal
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@ Compras.gov.br UASG 254445

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 388/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Salde para o fornecimento de kits de Reativos para
Diagnosticos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisicdo dos itens. O item acima consta do
Plangjamento Anual Orcamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacdo de producdo de kits para diagnosticos de forma satisfatoria e consequente
atendimento ao Ministério da Salde no ambito dos contratos para fornecimento dos de kits diagnosticos, se faz
necessaria a aquisicdo do item acima listado visando garantir as diferentes etapas de producdo dos insumos
intermediérios que vao compor os kits de diagndsticos produzidos no Departamento de Reativos para Diagnostico
gue possibilitardo comprimento das demandas, ressaltando a entrada de seis novos produtos no portfélio de Bio-
Manguinhos, produzidos na Divisdo de Produgéo de Restivos.

O uso da cabine de seguranca, classe |1 A2, tem como finalidade garantir condi¢fes adequadas de biosseguranca
para manipulagdo de amostras bioldgicas (plasma positivo e negativo) utilizadas na producdo de painéis
soroldgicos e moleculares da Avaliagdo Externa de Qualidade (AEQ). A auséncia ou insuficiéncia de cabines
certificadas aumenta o risco de exposi¢éo ocupacional e contaminag&o cruzada.

Com esta aquisicdo visamos assegurar ambiente controlado com fluxo laminar e filtragem HEPA para
manipulacdo segura de amostras durante a caracterizacdo soroldgica (Teste Rapido, ELISA e Western Blot) e
producdo dos painéis soroldgicos e moleculares, protegendo o operador, o produto e o ambiente. Este item sera
essencial para assegurar o0 cumprimento de requisitos de qualidade e biosseguranca para atividades com material
potencialmente infectante (HIV, HTLV, HBV, HbsAg, HBc, HCV, Sifilis, Malaria e Chagas), sendo indispensavel
para garantir a qualidade, seguranca e rastreabilidade dos painéis da AEQ, que possuem impacto direto na
seguranca transfusional nacional.

O uso desse equipamento foi escolhido por ser compativel com metodologia ja padronizada e com requisitos de
biosseguranca adotados pela secdo e com normas técnicas vigentes para manipulacdo de material bioldgico. A
padronizagdo visa garantir uniformidade de desempenho, compatibilidade com os recipientes utilizados e
atendimento aos parémetros exigidos em protocolos estabelecidos. Vérios processos foram realizados e obtiveram
excelentes resultados estabelecidos nos diversos protocolos executados na area dentre eles: PBP0663 -
CARACTERIZACAO SOROLOGICA PARA HIV, PBP0664 - CARACTERIZACAO SOROLOGICA PARA
HTLV, PBP5878 - DILUICAO SERIADA DE AMOSTRAS PARA O PAINEL AEQ NAT.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEMOL Rafael Alexandrino dos Santos Macedo

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A aquisicdo de uma Cabine de Seguranca Biol6gica (CSB) Classe |1 € indispensavel para garantir condicbes
adequadas de biosseguranca durante a manipulacdo de materiais biologicos potencialmente perigosos. Este
equipamento é essencial para atender aos requisitos normativos e operacionais de laboratdrios classificados nos
niveis de biosseguranca 2 (NB2).

A CSB Classe |1 é projetada para proporcionar tripla protecdo simulténea: Protecdo do operador: A cabine impede
gue o profissional entre em contato com aerossois e particulas contaminadas geradas durante procedimentos
laboratoriais, reduzindo significativamente o risco de infec¢es acidentais por agentes bioldgicos; Protegdo do
ambiente: O sistema de fluxo de ar filtrado por HEPA evita que microrganismos sejam liberados no ambiente
externo, minimizando o risco de contaminacdo ambiental e exposicdo de outros profissionais e Protecdo ao
produto: O fluxo laminar vertical assegura um ambiente estéril sobre as amostras, evitando contaminagdes
cruzadas e garantindo a integridade dos experimentos, culturas celulares, diagndsticos ou producdo de insumos
bioldgicos.

trabalho.

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado um levantamento minucioso das solugdes disponiveis no mercado nacionais e importados e que
possuem autorizacdo de funcionamento, consultando uma ampla gama de fornecedores especiaizados, aém de
explorar informagdes de sites publicos e plataformas rel evantes.

Durante esse processo, foram cuidadosamente analisados diversos aspectos, incluindo a viabilidade econémica
das opcdes, sua eficacia na resolucdo de problemas, a eficiéncia dos servicos oferecidos e a conformidade com
padrdes estabel ecidos, com afinalidade de garantir a melhor escolha para as necessidades do projeto.

Diante do uso do equipamento ser constante ndo € viavel alocacdo com manutencdo pois, Ndo seria vantagem para
a Unidade pois, 0 gasto ultrapassaria o valor da aquisicéo e por essa razéo a solucdo ideal é a aguisicdo com um
custo-beneficio mais vantajoso para a | nstituig&o.

2de6



6. Descricao da solucao como um todo

A solucéo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operagao
todo o parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos, assim como, seus
projetos e os Laboratérios nos quais séo realizadas as analises fisico-quimicas e estudos. Acredita-se
gue este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e
informacédo, facilitando a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, com reducdo de
procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como, viabilizar o critério de
economicidade e sustentabilidade para a Administracao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

ITEM

N° Pedido

DESCRICAO

QUANTIDADE

UNIDADE

65592

228.110

CABINE,SEGURANCA;CLASSE ITA2.

06

UN

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 240.000,00

Vaor (R$): R$ 40.000,00 (UN) -Valor total (R$): R$ 240.000,00 (Duzentos e Quarenta mil reais)

Informamos que o valor disposto neste item, reflete os val ores apurados na pesguisa de mercado
realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orcamentario da contratacéo,

possibilitando a avaliag&o da viabilidade econdémica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser
realizada para afericéo da conformidade/aceitacdo da proposta, que sera realizada de acordo com a

Instrucdo Normativa Seges/M E 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 solugéo sera realizada na fase interna
da licitac&o.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o aplicavel, uma vez que a compra do item esta desvinculada a quaisquer dependéncias de outro
objeto DFD da unidade Bio-Manguinhos e planejado no or¢camento.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacéo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratagdes (PGC) das
respectivas unidades, tendo sido lancados em 2025, com a previsao de execucao no exercicio de 2026, em
conformidade com o Decreto n°® 10.947/2022. A demanda apresentada neste documento esté contemplada no
Plano Anual de Contratagtes (PAC) para o ano de 2026, alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da
Fiocruz, efoi registrada no Sistema de Plangjamento e Gerenciamento de Contratagdes (PGC), dentro dos prazos e
requisitos estabel ecidos pela legislagdo vigente.

I) ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000007/2026
IT) Data de publicacao no PNCP: 30/04/2025

II1) ID do Item no PCA: 404

IV) Classe/Grupo: 9999 - ITENS DIVERSOS

V) Identificador da Futura Contratacdo:254445-129/2026

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

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

13. Providencias a serem Adotadas

N&do ha necessidade de a administracdo tomar providéncias antes da contratacdo. A execucdo do
servico serd acompanhada pelo responsavel técnico da qualificacao.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

Nao ha impactos ambientais, pois trata-se de aquisicdo de itens comuns para atendimento as
atividades laboratoriais em Bio-Manguinhos.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel com restricoes esta contratacdo com base neste Estudo Técnico Preliminar.

15.1. Justificativa da Viabilidade com Restricoes

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

A contratac8o da referida empresa é essencial para garantir a viabilidade das atividades que impactam diretamente
na producdo, controle de qualidade e desenvolvimento tecnolgico. Além disso, a expertise técnica da empresa,
assegura a integracdo adequada dos equipamentos ao ambiente de trabalho, maximizando seu desempenho e
minimizando as falhas operacionais.

16. Responsaveis

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

RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO

Equipe fiscal de contrato

ELISABETE FERREIRA DE ANDRADE

Equipe de planejamento

GISELLE SANTANA DE OLIVEIRA

Equipe de planejamento/ Equipe fiscal de contrato

5de 6


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

ANEXO II
MINUTA DO TERMO DE CONTRATO

6 de

6



Anexo Il — Minuta de Termo de Contrato

MINUTA DE TERMO DE CONTRATO
Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021
SERVIGCOS SEM REGIME DE DEDICAGAO EXCLUSIVA DE MAO DE OBRA - LICITAGCAO E
CONTRATAGAO DIRETA

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
(Processo Administrativo n® 25386.000970/2026-04)

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° xx/xxxx, QUE FAZEM
ENTRE S| A FIOCRUZ, POR INTERMEDIO DO INSTITUTO
DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS (BIO-
MANGUINHOS) E ...

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ), por meio do INSTITUTO DE TECNOLOGIA
EM IMUNOBIOLOGICOS (BIO-MANGUINHOS), sediado na Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro
- RJ, inscrito(a) no CNPJ sob o n° [33.781.055/0015-30], neste ato representado(a) pela Diretora Rosane
Cuber Guimaraes, nomeado(a) pela Portaria n°® 547/2025, de [17] de [junho] de [2025], publicada no DOU de
[23] de [06] de [2025],, doravante denominado CONTRATANTE, e o(a) [CONTRATADQ], inscrito(a) no
CNPJ/MF sob o n°® [CNPJ], sediado(a) na [enderego], na cidade de [cidade]/[UF], doravante designado
CONTRATADO, neste ato representado(a) por [nome e fungdo no CONTRATADOQ], conforme [atos
constitutivos da empresa] OU [procuracdo apresentada nos autos], tendo em vista o que consta no Processo
n°® 25386.000970/2026-04 e em observancia as disposi¢coes da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais
legislagéo aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do(a) [Pregédo Eletrénico]
n® XXXXX/2026, mediante as clausulas e condigbes a seguir enunciadas.

As lacunas acima serao efetivamente preenchidas previamente a sua assinatura.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a Aquisigdo de cabine de seguranga bioldgica (CSB), classe Il
A2, para atender Bio-Manguinhos, nas condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratagdo:

ITEM ESPECIFICACAO UNIDADE | QUANTIDADE | VALOR VALOR
DE UNITARIO | TOTAL
MEDIDA
1 CABINE,SEGURANCA;C | UN 7
LASSE I1A2

1.3. Vinculam esta contratagao, independentemente de transcrigao:
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1.3. O Termo de Referéncia;
1.3. O Edital da Licitaca;
1.3. A Proposta do CONTRATADO;

1.3. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 150 (cento e cinquenta) dias contados do(a) [contados da
ultima assinatura aposta no instrumento], na forma do artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

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

3. CLAUSULA TERCEIRA - MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execucgao contratual, os modelos de gestdo e de execugdo, assim como 0s prazos e
condi¢des de conclusao, entrega, observacao e recebimento do objeto constam no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato.

4. CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

4.1. As regras sobre a subcontratacdo do objeto sdo aquelas estabelecidas no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato

5. CLAUSULA QUINTA - PREGO

5.1. O valor total da contratagao é de R$ xxxxxx (XXXXXXXXX)

5.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da
execucao do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais incidentes, taxa de administracdo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do
objeto da contratagao.

5.3. O valor acima € meramente estimativo, de forma que os pagamentos devidos ao CONTRATADO
dependerédo dos quantitativos efetivamente fornecidos.

6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1. O prazo para pagamento ao CONTRATADO e demais condi¢cdes a ele referentes encontram-se
definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

71. As regras acerca do reajuste do valor contratual sdo aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo
a este Contrato.
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8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

8.1. Sao obrigagdes do CONTRATANTE:

8.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo CONTRATADO, de acordo com o
contrato e seus anexos;

8.1. Receber o objeto no prazo e condigbes estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.1. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos incorregdes, imperfeicdes, falhas ou
irregularidades verificadas na execugao 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;

8.1. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obrigagbes pelo
CONTRATADO;

8.1. Comunicar a empresa para emissao de Nota Fiscal relativa a parcela incontroversa da execugao do
objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a execugao do objeto,
quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021;

8.1. Efetuar o pagamento ao CONTRATADO do valor correspondente a execug¢ao do objeto, no prazo,
forma e condicdes estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia;

8.1. Aplicar ao CONTRATADO as sangdes previstas na lei e neste Contrato;
8.1. Nao praticar atos de ingeréncia na administragcdo do CONTRATADO, tais como:

8.1.8.1. indicar pessoas expressamente nominadas para executar direta ou indiretamente o objeto
contratado;

8.1.8.2. fixar salario inferior ao definido em lei ou em ato normativo a ser pago pelo CONTRATADO;
8.1.8.3. estabelecer vinculo de subordinacdo com funcionario do CONTRATADO;
8.1.8.4. definir forma de pagamento mediante exclusivo reembolso dos salarios pagos;

8.1.8.5. demandar a funcionario do CONTRATADO a execugao de tarefas fora do escopo do objeto
da contratagao; e

8.1.8.6. prever exigéncias que constituam intervencao indevida da Administracdo na gestao interna
do CONTRATADO.

8.1. Cientificar o 6rgao de representacao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogcéo das medidas
cabiveis quando do descumprimento de obrigagcbes pelo CONTRATADO;

8.1. Explicitamente emitir decis&do sobre todas as solicitagdes e reclamagdes relacionadas a execugao do
presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios
ou de nenhum interesse para a boa execug¢ao do ajuste;

8.1.10.1. A Administragdo tera o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogagéo motivada, por igual periodo.

8.1. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos pelo
CONTRATADO no prazo maximo de 20 (vinte) dias;

As redagoes acima foram adaptadas conforme necessidade da Administragao.

8.1. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuragcédo de
descumprimento de clausulas contratuais;
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8.1. Comunicar o CONTRATADO na hipétese de posterior alteragao do projeto pelo CONTRATANTE, no
caso do art. 93, §2°, da Lei n® 14.133, de 2021.

8.2. A Administragao nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo CONTRATADO com
terceiros, ainda que vinculados a execugao do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato do CONTRATADO, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

9. CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO

9.1. O CONTRATADO deve cumprir todas as obrigagbes constantes deste Contrato e de seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do
objeto, observando, ainda, as obrigagbes a seguir dispostas:

9.2. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior
e prestar todo esclarecimento ou informagao por eles solicitados;

9.3. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo
fixado pelo fiscal do contrato, os bens e servicos nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorregbes
resultantes da execugao ou dos materiais empregados;

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

9.5. Quando néo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, o CONTRATADO devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, até o dia trinta
do més seguinte ao da prestagado dos servigos, os seguintes documentos:

9.5. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
9.5. certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniao;

9.5. certidées que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou
sede do CONTRATADO;

9.5. Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.5. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.6. Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigagdes previstas em Acordo, Convencédo, Dissidio
Coletivo de Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas pelo contrato, por todas as obrigacdes
trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagao
especifica, cuja inadimpléncia nao transfere a responsabilidade ao CONTRATANTE e n&o podera onerar o
objeto do contrato;

9.7. Comunicar ao Fiscal do contrato tempestivamente, observada a urgéncia da situagdo, qualquer
ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execugao do objeto contratual, ndo ultrapassando
o prazo de 24 (vinte e quatro) horas;

9.8. Paralisar, por determinacdo do CONTRATANTE, qualquer atividade que nao esteja sendo executada
de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranc¢a de pessoas ou bens de terceiros;

9.9. Manter, durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagbes assumidas, todas
as condicdes exigidas para habilitagdo na licitagdo ou para qualificagdo na contratacao direta;
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9.10.  Cumeprir, durante todo o periodo de execugéo do contrato, 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;

9.11. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal do
contrato, com a indicagdo dos empregados que preencheram as referidas vagas;

9.12. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

9.13. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o atendimento do
objeto da contratagao, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, 1l, d, da Lei n® 14.133,
de 2021;

9.14. Cumoprir, além dos postulados legais vigentes de dmbito federal, estadual ou municipal, as normas de
seguranga do CONTRATANTE;

9.15. Alocar os empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas deste contrato, com
habilitagdo e conhecimento adequados;

9.16. Prestar os servigos dentro dos parametros e rotinas estabelecidos;

9.17. Fornecer todos os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, em quantidade,
qualidade e tecnologia adequadas, com a observancia as recomendagdes aceitas pela boa técnica, normas
e legislagao de regéncia;

9.18. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagdo pertinente, cumprindo as
determinagdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de execugao do objeto e nas melhores
condigdes de segurancga, higiene e disciplina;

9.19. Submeter previamente, por escrito, ao CONTRATANTE, para analise e aprovagio, quaisquer
mudangas nos métodos executivos que fujam as especificagdes do memorial descritivo ou instrumento
congénere;

9.20. Cumprir as normas de protecao ao trabalho, inclusive aquelas relativas a seguranga e a saude no
trabalho;

9.21. N&o submeter os trabalhadores a condi¢cdes degradantes de trabalho, jornadas exaustivas, servidao
por divida ou trabalhos forgados;

9.22. Nao permitir a utilizagcdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos de idade, exceto na
condigdo de aprendiz para os maiores de quatorze anos de idade, observada a legislacao pertinente;

9.23. Nao submeter o menor de dezoito anos de idade a realizagdo de trabalho noturno e em condigdes
perigosas e insalubres e a realizagao de atividades constantes na Lista de Piores Formas de Trabalho Infantil,
aprovada pelo Decreto n°® 6.481, de 12 de junho de 2008;

9.24. Receber e dar o tratamento adequado a denuncias de discriminagao, violéncia e assédio no ambiente
de trabalho;

9.25. Manter preposto aceito pela Administracdo no local do servigo para representa-lo na execugao do
contrato;

9.25. A indicagédo ou a manutengdo do preposto da empresa podera ser recusada pelo 6érgao ou
entidade, desde que devidamente justificada, devendo a empresa designar outro para o exercicio da
atividade.

9.26. Nao contratar, durante a vigéncia do contrato, conjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do CONTRATANTE ou de agente publico que tenha
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desempenhado fung¢ao na licitagdo ou que atue na fiscalizagdo ou gestdo do contrato, nos termos do artigo
48, paragrafo unico, da Lei n® 14.133, de 2021;

9.27. Prestar todo esclarecimento ou informacéao solicitada pelo CONTRATANTE ou por seus prepostos,
garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos documentos relativos a
execugao do contrato;

9.28. Promover a guarda, manutencgéo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for necessario
a execugao do objeto, durante a vigéncia do contrato;

9.29. Assegurar aos seus trabalhadores ambiente de trabalho e instalagdes em condi¢ées adequadas ao
cumprimento das normas de saude, seguranga e bem-estar no trabalho;

9.30. Fornecer equipamentos de protegcdo individual (EPI) e equipamentos de protecdo coletiva
(EPC),quando for o caso;

9.31. Garantir o acesso do CONTRATANTE, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos
documentos relativos a execugao do contrato;

9.32. Promover a organizagéo técnica e administrativa dos servigos, de modo a conduzi-los eficaz e
eficientemente, de acordo com os documentos e especificagdes que integram o Termo de Referéncia, no
prazo determinado;

9.33. Instruir seus empregados quanto a necessidade de acatar as normas internas da Administragao;

9.34. Instruir seus empregados a respeito das atividades a serem desempenhadas, alertando-os a nao
executar atividades n&o abrangidas pelo contrato, devendo o CONTRATADO relatar ao CONTRATANTE toda
e qualquer ocorréncia neste sentido, a fim de evitar desvio de fungéo;

10. CLAUSULA DECIMA- OBRIGAGOES PERTINENTES A LGPD

10.1.  As partes deverao cumprir a Lei n® 13.709, de 2018 (LGPD), quanto a todos os dados pessoais a que
tenham acesso em razao do certame ou do contrato administrativo que eventualmente venha a ser firmado,
a partir da apresentagéo da proposta no procedimento de contratacdo, independentemente de declaragdo ou
de aceitagdo expressa.

10.2. Os dados obtidos somente poderdo ser utilizados para as finalidades que justificaram seu acesso e
de acordo com a boa-fé e com os principios do art. 6° da LGPD.

10.3.  E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipéteses permitidas em Lei.

10.4. A Administragdo devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias uUteis sobre todos os contratos de
suboperagéo firmados ou que venham a ser celebrados pelo CONTRATADO.

10.5. Terminado o tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD, é dever do CONTRATADO
elimina-los, com exce¢do das hipéteses do art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que houver necessidade
de guarda de documentagao para fins de comprovagdo do cumprimento de obrigagdes legais ou contratuais
e somente enquanto néo prescritas essas obrigagées.

10.6. E dever do CONTRATADO orientar e treinar seus empregados sobre os deveres, requisitos e
responsabilidades decorrentes da LGPD.

10.7. O CONTRATADO deveréa exigir de SUBOPERADORES e SUBCONTRATADOS o cumprimento dos
deveres da presente clausula, permanecendo integralmente responsavel por garantir sua observancia.

10.8. O CONTRATANTE podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula, devendo o
CONTRATADO atender prontamente eventuais pedidos de comprovagédo formulados.
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10.9. O CONTRATADO devera prestar, no prazo fixado pelo CONTRATANTE, prorrogavel
justificadamente, quaisquer informagbes acerca dos dados pessoais para cumprimento da LGPD, inclusive
quanto a eventual descarte realizado.

10.10. Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente aqueles que se
proponham a armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em ambiente virtual controlado, com registro
individual rastreavel de tratamentos realizados (LGPD, art. 37), com cada acesso, data, horario e registro da
finalidade, para efeito de responsabilizacdo, em caso de eventuais omissbes, desvios ou abusos.

10.10. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato interoperavel, a fim de
garantir a reutilizacdo desses dados pela Administragcdo nas hipoteses previstas na LGPD.

10.11. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento de dados
pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por meio de opinibes técnicas
ou recomendacoées, editadas na forma da LGPD.

10.12. Os contratos e convénios de que trata o § 1° do art. 26 da LGPD deverdo ser comunicados a
autoridade nacional.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GARANTIA DE EXECUGAO

11.1. N&o havera exigéncia de garantia contratual da execugéo.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

12.1. As regras acerca de infragbes e sangbes administrativas referentes a execugao do contrato séo
aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DA EXTINGAO CONTRATUAL

13.1. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente de terem sido
cumpridas ou ndo as obrigagdes de ambas as partes contraentes.

13.2. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem énus para o CONTRATANTE, mediante
Justificativa formal de que néo dispde de créditos orgcamentarios para sua continuidade ou de que o contrato
nao mais lhe oferece vantagem.

13.2. Nesse caso, a extingdo antecipada ocorrera na proxima data de aniversario do contrato,
garantido um prazo minimo de dois meses para ciéncia formal do contratado, devendo ser observada a
regra do art. 183 da Lei n° 14.133, de 2021 para a contagem deste prazo.

13.3. O contrato podera ser extinto com fundamento na auséncia de créditos orgamentarios ou na perda
de vantagem contratual antes da data de aniversario, desde que ocorra com 6nus para o CONTRATANTE,
conforme previsto no art. 138, §2° da Lei n° 14.133, de 2021.

13.4. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obriga¢cdes nele estipuladas, ou antes do prazo
nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n° 14.133, de 2021, bem como
amigavelmente, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

13.5. Nesta hipétese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.6. A alteracao social ou a modificagao da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a extingao
se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.
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13.7. Se a operagéao implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo
para alteracao subjetiva.

13.8. O termo de extingdo, sempre que possivel, sera precedido:

13.8. Do balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
13.8. Da relagédo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
13.8. Das indenizagdes e multas.

13.9. A extingdo do contrato ndo configura ébice para o reconhecimento do desequilibrio econdmico-
financeiro, hipétese em que sera concedida indenizagdo por meio de termo indenizatério.

13.10. O CONTRATANTE podera ainda:

13.10. nos casos de obrigacdo de pagamento de multa pelo CONTRATADO, reter a garantia
prestada a ser executada, conforme legislagdo que rege a matéria; e

13.10. nos casos em que houver necessidade de ressarcimento de prejuizos causados a
Administragao, nos termos do inciso IV do art. 139 da Lei n.° 14.133, de 2021, reter os eventuais créditos
existentes em favor do CONTRATADO decorrentes do contrato.

13.11. O contrato podera ser extinto caso se constate que o CONTRATADO mantém vinculo de natureza
técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgéo ou entidade contratante
ou com agente publico que tenha desempenhado fung¢ado na licitagdo ou na contratagdo direta, ou atue na
fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o terceiro grau.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - ALTERAGOES

14.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-do pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.

14.2. O CONTRATADO é obrigado a aceitar, nas mesmas condigbes contratuais, os acréscimos ou
supressodes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado
do contrato.

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

14.4. As alteragbes contratuais deverao ser promovidas mediante celebragao de termo aditivo, submetido
a prévia aprovacao da consultoria juridica do CONTRATANTE, salvo nos casos de justificada necessidade
de antecipacgéo de seus efeitos, hipétese em que a formalizagédo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo
de 1 (um) més.

14.5. Registros que nao caracterizam alteragao do contrato podem ser realizados por simples apostila,
dispensada a celebragéo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n° 14.133, de 2021.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOTAGAO ORGAMENTARIA

15.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento Geral da Unido deste exercicio, na dotagdo abaixo discriminada:

) Gestdo/unidade: [...];

II) Fonte de recursos: [...];

[lI) Programa de trabalho: [...];
IV) Elemento de despesa: [...]; e
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V) Plano interno: [...]; e
V1) Nota de empenho: [...];

15.2. A dotacéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apés aprovacdo da Lei
Orcamentaria respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — DOS CASOS OMISSOS

16.1. Os casos omissos serdo decididos pelo CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas na Lei n®
14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas
na Lei n® 8.078, de 1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA — PUBLICAGAO

17.1. Incumbira ao CONTRATANTE divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratagbes
Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio oficial na
Internet, em atencao ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°, §2°, da Lei n. 12.527, de 2011,
c/c art. 7°, §3°, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.

18. CLAUSULA DECIMA OITAVA- REGULARIDADE DA CONTRATADA

18.1. A CONTRATADA comprovou sua regularidade, conforme consultas XXXXXXXX, realizada em
XX/07/2026, respectivamente, do processo n° 25386.000970/2026-04.

19. CLAUSULA DECIMA NONA - FORO

19.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal no Rio de Janeiro, Se¢ao Judiciaria da Capital para dirimir os
litigios que decorrerem da execugao deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela
conciliacdo, conforme art. 92, §1°, da Lei n° 14.133, de 2021.

[Local], [dia] de [més] de [ano].

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:
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ANEXO il

ERU's
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Ministério da Salde
m (; e ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTOS DO USUARIO

LenLe Bio-Manguinhos

Fundacgao Oswaldo Cruz

CABINE DE SEGURANGA BIOLOGICA

Visualizagao PDF -

UO RESP.: DERED DIPRE/SEMOL Numero: ERU0079_000MAN Confidencial

1- OBJETIVO

O objetivo deste documento é definir a Especificacdo de Requerimento do Usuario (ERU) e reunir os requisitos
multidisciplinares em um Unico documento conforme PBP3702 (Verséo vigente), de modo a apoiar a qualificagéo,
manutencgado e operagao continua da CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA II1A2, COM FLUXO LAMINAR VERTICAL
E INTERIOR COM REVESTIMENTO SMARTCOAT, para utilizagdo na SEMOL, Nivel 2 de seguranga bioldgica.

2- ABRANGENCIA

Aplica-se a Secéao de Kits Moleculares — SEMOL.

3- SIGLAS

ANVISA - Agéncia de Vigilancia Sanitaria

ERU - Especificagdo de Requerimento do Usuario
FDA - Food and Drug Administration

IN - Instrugdo Normativa

4- DEFINIGOES

ESPECIFICAGCAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO - Conjunto de requisitos do proprietario/dono, usuario ou
pessoal da engenharia necessarios e suficientes para a criagdo de um projeto factivel com o propdésito pretendido para
o sistema (ANVISA - IN N° 138; 2022).

EQUIPAMENTO ANALITICO/INSTRUMENTO ANALITICO — um aparelho simples ou um complexo sistema
computadorizado que é empregado no setor farmacéutico para aquisi¢cdo de dados que ajudardo a garantir que os
produtos atendam as suas especificagdes (USP-NF (1058); 2022).

FORNECEDOR - termo geral que pode significar o fabricante, um fornecedor, um agente de servigos, ou um consultor,
dependendo das circunstancias (USP-NF (1058); 2022).

QUALIFICAGAO DE INSTALAGAO - Verificagdo documentada de que as instalagdes, sistemas e equipamentos, como
instalados ou modificados, cumprem com o projeto aprovado e as recomendagodes de seu fabricante (ANVISA - IN N°
138; 2022).

QUALIFICAGAO DE OPERAGAO - Verificagdo documentada de que as instalagdes, sistemas e equipamentos, como
instalados ou modificados, desempenham suas fun¢gées como planejado dentro dos intervalos de operagéo pré-
estabelecidos (ANVISA- IN N°138; 2022)

5- DESCRIGAO DO PROJETO

A cabine de segurancga bioldgica IIA2 com fluxo laminar vertical, sera utilizada para aumento da capacidade produtiva e
como backup, sera instalada na SEMOL, sala 5117, 5° pavimento — CHP, nesta sala ja possui uma cabine semelhante
instalada e em funcionamento.

Ela foi avaliada como um Sistema de Impacto Direto, conforme o procedimento USP <1058>.

Os requisitos devem ser incorporados ao projeto e verificados durante a qualificagao do projeto.

Este documento deve ser mantido como um documento vivo durante o curso do projeto e deve ser controlado sob
gerenciamento de controle mudangas, a medida que os requisitos sdo adicionados, aprimorados ou removidos.

Apés a conclusdo do projeto, a atualizagdo e manutengao deste documento serdo de responsabilidade do usuario,
gerenciados através do procedimento de controle de mudanga.

6- REQUISITOS

Os requisitos sdo definidos em secbes distintas conforme a tabela abaixo. Os requisitos com impacto BPF sao
categorizados como regulatérios e todos os demais requisitos sdo categorizados como operacional, seguranga ou
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Visualizagao PDF - Confidencial CABINE DE SEGURANGA BIOLOGICA

informativo. Durante a qualificacao de projeto serdo avaliados apenas os requisitos com impacto BPF, ou seja, os
requisitos regulatérios.

Tabela 1 — Requisitos

Item | Descrigao /Palavra-Chave Subite Requerimento Tlpo_ de
m Requerimento
1 Descrigéo do ltem
Caracteristica do equipamento 1.1 Interior com revestimento Smartcoat. Informativo
Caracteristica do equipamento 1.2 Temporizador de lampada ultravioleta — UV. Informativo

Acabamento em ago galvanizado e revestimento

Caracteristica do equipamento 1.3 de poliéster dentro e fora. Informativo
Caracteristica do equipamento 14 Mesa de trabalho em acgo inoxidavel. Informativo
Caracteristica do equipamento 1.5 2 tomadas simples, localizadas nas laterais Informativo
Caracteristica do equipamento 1.6 Acesso facil para troca rapida de filtros Informativo
- . Interno: Ago inox AISI 304 escovado, incluindo os -

Caracteristica do equipamento 1.7 L . . Regulatorio

materiais da area de trabalho com partes moveis.

Janela em vidro temperado, tipo guilhotina, com

inclinagédo de 10°, com maxima visibilidade que
Caracteristica do equipamento 18 possibilita a abertura total para introduzir objetos Operacional

na area de trabalho, bem como fechamento total
para o processo de descontaminagao e
manutengao

Gaxeta de borracha sintética com vedagao
completa para isolamento/protecéo da area de
Caracteristica do equipamento 1.9 trabalho — resistente a formaldeido e peréxido de Operacional
hidrogénio - as gaxetas deverao ser montadas,

utilizando facil sistema de substituicdo.

A base da area de trabalho deve ser removivel
Caracteristica do equipamento | 1.10 permitindo que a bandeja inferior seja sanitizada Regulatorio
apos a drenagem do derramamento.

Protecao dos filtros (tela de difuséo do filtro) -
Grade de protecao para o filtro HEPA que ndo
perturbe o fluxo de ar — ago inox AISI 304
escovado;

Caracteristica do equipamento | 1.11 Regulatério
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Caracteristica do equipamento

Sistema com ao menos 6 pontos de fixagao /
aperto do filtro HEPA.

Operacional

Caracteristica do equipamento

Filtros HEPA com retirada de facil acesso para
futuras manutengdes dos componentes eletro-
mecanicos, no que se refere a troca destes filtros.

Regulatorio

Caracteristica do equipamento

Acabamento sanitario — cantos arredondados -
proibida a utilizagao de silicone para vedacgao e
estanqueidade.

Regulatorio

Caracteristica do equipamento

Acabamento resistente a solvente, desinfetante e
abrasao

Regulatorio

Caracteristica do equipamento

Proibida a utilizagao de arrebites e juntas plasticas
na constru¢ao do equipamento. Utilizagao de solda
nas juntas da estrutura do equipamento.

Regulatério

Caracteristica do equipamento

O equipamento devera possuir uma placa com
identificacao dos filtros de ar (ex: tipo de filtro,
dimenséo e quantidade).

Regulatério

Caracteristica do equipamento

O equipamento deve ser fabricado de forma a
facilitar a realizagcéo do teste de integridade dos
filtros HEPA de insuflamento e exaustao apds a

instalagao.

Regulatério

Caracteristica do equipamento

Os filtros HEPA de insuflamento e exaustdo devem
possuir classificacdo H14 e atender as
especificagdes das normas EN 1822:2009 ou NBR
ISO 29463.

Regulatério

Caracteristica do equipamento

1.20

Indicador de velocidade de fluxo de ar

Regulatério

Caracteristica do equipamento

1.21

Ajuste automatico de velocidade dos ventiladores,
mantendo as velocidades do fluxo laminar
ajustadas dentro dos limites adequados de

funcionamento, independentemente da saturagéo

dos filtros.

Regulatério

Caracteristica do equipamento

1.22

Alarmes sonoros e visuais de:
- Visor aberto acima do limite de trabalho;
- Saturagéo dos filtros absolutos;

- Falha no funcionamento dos ventiladores;

- Disturbio dos fluxos e velocidades de trabalho e
face;
- Falta de corrente elétrica;
- Ld&mpada germicida ligada, porém apagada, com
visor aberto.

Regulatorio

Caracteristica do equipamento

1.23

Apoio de pés de inclinagcéo ajustavel e descanso
para o brago

Operacional

ERU0079_000MAN
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Caracteristica do equipamento

1.24

Todos os parafusos externos devem ser do tipo
Allen com cabega chata; protegidos com
acabamento sanitario.

Regulatério

Caracteristica do equipamento

1.25

Tomada externa ao equipamento para medi¢ao de
concentragao de PAO no teste de integridade dos
filtros (insuflamento e exaustao).

Regulatorio

Caracteristica do equipamento

1.26

Tomada para entrada de ar comprimido para
execucao do teste de estanqueidade da estrutura
(teste de bolha)

Regulatorio

Caracteristica do equipamento

1.27

Equipamento com sistema de protegao contra falha
no sistema moto-ventilador, desativando totalmente
o sistema, com indicador de falha individual no
painel.

Regulatorio

Caracteristica do equipamento

1.28

Baixo nivel de vibragao.

Regulatério

Caracteristica do equipamento

1.29

Sistema de iluminagao interna, com
aproximadamente 800 lux, composto por lampadas
fluorescentes ou LED montadas nas laterais dos
filtros absolutos, sem prejuizo para o fluxo de ar e
com fiagdo embutida.

Regulatorio

Caracteristica do equipamento

1.30

Variador de freqiiéncia ou potencidmetro para
compensacao de saturagao dos filtros HEPA, de
forma a realizar o ajuste automatico das
velocidades de fluxo de ar de trabalho e face
dentro dos limites estabelecidos pela NSF49.

Regulatorio

Caracteristica do equipamento

1.31

Conexoes externas para permitir o teste de
integridade dos filtros HEPA de insuflamento e
exaustao conforme NSF49.

Regulatorio

Requisitos técnicos / Processo

Operacéo - Material (ais) a ser
(em) manipulado (s) sob o fluxo

2.1

Microrganismos do Grupo de Risco 2

Regulatério

Nivel 2 de segurancga biolégica

2.2

Nivel 2 de segurancga biolégica

Regulatorio

Classificacado Ambiental

23

NBG 2 (Nivel de Biosseguranga para Grande
Escala)

Regulatério

Velocidade (m/s) e Vazao do Ar
(m3/h)

24

Velocidade de ar na area de trabalho (downflow) -
0,45m/s +/- 20%

Regulatério

2.5

Velocidade de ar na face (inflow) - 2 0,51 m/s

Regulatorio

Dimensdes do equipamento

2.6

Dimensdes externas: 156,8 X 130,0 X 80,5 cm
(AXLXP), (Desvio aceitavel: £ 2 CM)
Dimensdes internas: 78,0 X 120,0 X 63,0 cm
(AXLXP), (Desvio aceitavel: £ 2 CM)
Dimensdes embalado aprox.: 173 X 157 X 116,8
Cm (AXLXP), (Desvio aceitavel: £ 2 CM)

Pé direito da sala: 2,80m

Informativo

Peso

2.7

Peso liquido aprox.: 193 kg, (aceita-se variacao de
acordo com o desvio aceitavel + 2 CM)

Informativo

ERU0079_000MAN
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Peso bruto aprox.: 297 kg, (aceita-se variagédo de
acordo com o desvio aceitavel + 2 CM)

Alimentacao elétrica

2.8

2F/PE AC 220V 60 HZ.

Informativo

Ruidos

29

Nivel de ruido: 65 dBA (maximo)

Informativo

Filtro

210

Filtros HEPA.

Informativo

Acessorios necessarios

3.1

Base com regulagem manual de altura.

Informativo

3.2

Descanso para brago que evita a obstrugao dos
slots frontais.

Informativo

3.3

Lampada UV para descontaminagéo da area de
trabalho.

Informativo

Compliance Seguranga do Trabalho

Compliance de SST - NR 10
Seguranga em Instalagbes e
Servigos em Eletricidade

4.1

Laudo com certificagdo de conformidade a pleno
atendimento de compliance de NR 10, a ser
emitido apds a realizacdo do SAT e/ou operagao
assistida, garantindo atendimento e integridade no
que se refere as Normas Regulamentadoras de
Seguranca do Trabalho aplicaveis.

Regulatério

4.2

A maquina deve ser aterrada, conforme as normas
técnicas oficiais vigentes. As carcagas, involucros,
blindagens ou partes condutoras das maquinas e
equipamentos que nao fagam parte dos circuitos
elétricos, mas que possam ficar sob tenséo.

Regulatorio

43

Deve ser instaladas protecdes em partes
energizadas com possibilidade de contato
acidental, nas fases de manutencéo e operacéo.

Regulatério

44

Os painéis elétricos devem ter sistema compativel
com o espago disponivel.

Regulatério

Compliance de SST - NR 12
Seguranga no Trabalho em
Maquinas e Equipamentos

4.5

O fabricante deve projetar e construir o
equipamento de forma que haja acesso para a
mudanga dos principais componentes e
manutenc¢do do equipamento.

Regulatério

4.6

O equipamento deve:
- Operar somente quando as protegcdes estiverem
fechadas;
- A protecao moével de acesso frontal, deve possuir
sistema de trava ou contrapeso para evitar quedas
bruscas e proteger o operador.

Regulatério

4.7

O equipamento deve ter botoeira de emergéncia
para parada em caso de emergéncia.

Regulatério

4.8

Definir espago seguro para instalagéo, operacéo,
manutencgéo e circulagao, com areas livres de
obstaculos e acessibilidade.

Regulatério

4.9

Prover sistemas de alarmes visuais, sonoros para
falhas no fluxo de ar, sistema de filtragem saturado
ou abertura excessiva do visor frontal.

Regulatorio

4.10

O equipamento deve possuir pontos para
aplicagao de bloqueio e etiquetagem para
aplicacéo de manutencao segura

Regulatorio

4.1

Deve ser fornecido Manual de seguranga, com
indicagao de EPIls para operagao segura,
instrugcdes operacionais com foco em prevengao
de riscos.

Regulatério

4.12

Deve ser fornecido treinamento de seguranga para

Regulatorio

ERU0079_000MAN
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(tedrico e pratico) para operagédo e manutengao.

Compliance de SST-NR 17 —

Ergonomia

413

Garantir que o projeto do equipamento preveja
reducdo / eliminagao de risco ergonémico na
operacgdo e que seja confortavel para o operador

Regulatério

414

Deve apresentar um mock up prévio a fim de
simular as atividades a serem executadas pelos
operadores.

Regulatério

4.15

Deve possuir altura adequada, apoio de brago,
iluminacéo interna = 800 lux, e nivel de ruido < 65
dB(A).

Regulatério

4.16

O equipamento deve apresentar design
favorecendo uma boa mobilidade operacional,
mantendo altura, acesso e esfor¢o das atividades
operacionais e de manutencgao aderentes aos
principios ergonémicos

Regulatério

Compliance de SST - NR 26 —
Sinalizagéo de Seguranca

417

Laudo com certificagdo de conformidade a pleno
atendimento de compliance de NR 26, garantindo
assim o atendimento e integridade no que se
refere as Normas Regulamentadoras de
Seguranga do Trabalho aplicaveis ao objeto.

Regulatério

4.18

O equipamento deve manter as areas de risco e
comandos de emergéncia claramente identificados
e de facil visualizagéo.

Regulatério

4.19

Nao pode haver nenhum outro equipamento
impedindo o acesso aos sistemas de seguranca de
parada de emergéncia.

Regulatério

Projeto do equipamento e Pré

FAT

4.20

O fornecedor devera apresentar até no maximo 30
dias da contratacdo a seguinte documentagao
técnica para avaliagdo de Bio-Manguinhos:

- Desenhos mecanicos e construtivos

- Esquemas elétricos

- Relagao e identificagdo de todos os componentes
- P&ID

Regulatério

4.21

Apods a aprovacgao do projeto executivo e das
especificagdes técnicas e funcionais, a contratada
devera fabricar os equipamentos.

Sera realizada avaliagdo completa do equipamento
para avaliacdo de seus aspectos construtivos,
acabamentos e desempenho conforme os testes
previstos neste documento. Toda a documentagéao,
protocolo e testes devem seguir o item 5.

Regulatério

FAT e SAT

Testes a serem executados no

FAT e SAT

5.1

Ensaio de integridade dos filtros HEPA de
insuflamento e exaustao (PAO) conforme ISO
14644-3 (Concentracdo de 20 a 80 ug/L)

Regulatorio

5.2

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

Regulatorio

5.3

Ensaio de velocidade de ar de face (Inflow)
conforme NSF-49.

Regulatorio

54

Contagem de particulas nio viaveis conforme 1ISO
14644-1 — Cleanrooms and associated controlled
environments — Test Methods; Grau A — ISO 5.

Regulatério

5.5

Visualizagdo do fluxo de ar (teste de fumaca)
filmado e gravado em CD conforme NSF-49.

Regulatério

5.6

Nivel de ruido conforme NSF-49.

Regulatorio

ERU0079_000MAN
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5.7 Nivel de luminosidade conforme NSF-49. Regulatério
58 Teste de estanqueidade da cabine conforme Requlatério
: NSF49 9
5.9 Teste dos alarmes. Regulatorio
5.10 Funcionamento das tomadas. Regulatorio
5.1 Determinagao do consumo elétrico total. Regulatério
Emisséo de relatorio com todos os resultados e
512 relagdo de desvios a serem consertados antes da Regulatorio
instalagdo no cliente.
Avaliagao construtiva e de todo acabamento -
5.13 Regulatério
apresentado.
514 Avaliacao de todala doc':u.mentagao técnica a ser Regulatério
disponibilizada.
5.15 | Acionamento e Abertura e fechamento do Damper Regulatorio
Teste do sistema de variagdo da temperatura
5.16 | absoluta do Dumper de retorno através do atuador Regulatorio
proporcional.
517 Estanqueidade do Dumper. Regulatério
518 Teste d.e saturacao dos f||tros~HEPA de Regulatério
insuflamento e exaustao.
5.19 Certificagéo IQ/OQ de acordo NFS-49 Regulatério
6 Pacote de Documentagao / Manuais de
operagao
6.1 Manuais de operagéo e mapu_tengao em portugués Regulat6rio
com 2 copias
6.2 Esquema elétrico, diagrama unifilar de forga, Regulat6rio
comando e controle
6.3 Layout do equamentg com desenho dimensional Regulatério
das sec¢des (cotadas)
Folha de dados do equipamento (especificagao) .
6.4 conforme o pedido de Bio-Manguinhos Regulatorio
6.5 Especificagdo dos componentes principais. Regulatorio
Pacote de Documentacéo /
Manuais de operagao 6.6 Lista de pecas sobressalentes (1 ano) Regulatério
6.7 Diagramas mecénicos e pneumaticos Regulatério
6.8 P&ID Regulatério
6.9 Protocolos de FAT e SAT Regulatorio
6.10 Procedimento de limpeza e operacéao Regulatério
6.11 Descritivo funcional Regulatério
7 Pacote de Documentacao / Certificados
Certificados de calibragao dos equipamentos .
7 utilizados no FAT / SAT. Regulatorio
Certificados de calibragédo dos instrumentos de
e 7.2 medidas (com data de calibragédo de até um més Regulatorio
Certificados
antes do FAT).
Certificados de calibragédo dos instrumentos de
7.3 medidas (com data de calibragédo de até um més Regulatorio
antes do SAT).
Pagina
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7.4

Certificado de material de construgao (ago inox) e
filtros.

Regulatorio

Instalagao e transporte

Instalagao e transporte

8.1

E escopo de fornecimento a responsabilidade pelo
transporte e translado do equipamento e todas as
partes componentes até o local definitivo de
operacgao, bem como a remocao dos residuos
gerados durante o recebimento dos equipamentos.

Regulatério

8.2

As partes componentes devem vir desmontadas
em dimensodes que permitam o acesso completo ao
local de instalagdo sem haver necessidade de
qualquer intervengao civil como quebra de parede.

Regulatorio

8.3

O fabricante deve efetuar visita técnica para se
certificar das dimensdes e se preparar
tecnicamente para efetuar a entrada do
equipamento através da rota de acesso existente.
Para esta visita sera emitido um certificado de
visita técnica pela Fiocruz.

Regulatorio

8.4

O fabricante é responsavel pela instalacao do
equipamento, incluindo todas as remogoes e agdes
necessarias para a correta e prevista instalagdo de

todos os dutos (incluindo remogoes de itens ja
instalados, abertura de furos em laje, acabamento

com forro, instalagdo de suportes, etc). Antes do
envio do projeto para aprovagéo de Bio-
Manguinhos, o fabricante deve realizar visita aos
locais de instalagao.

Regulatério

8.5

O fabricante deve encaminhar o detalhamento para
montagem de toda instala¢ao da rede de dutos
para aprovacao de Bio-Manguinhos.

Operacional

8.6

O fabricante deve encaminhar o detalhamento as-
built de toda a instalagdo da rede de duto

Operacional

8.7

E escopo de fornecimento a interligacdo elétrica de
todas as cabinas de seguranga bioldgica classe |l
B2, incluindo as tomadas tipo macho + fémea.

Operacional

8.8

E escopo de fornecimento e instalagdo dampers de
bloqueio automatizados tanto na exaustao da
cabine de seguranca bioldgica classe Il B2 quando
na exaustao existente na sala, os quais deverao
ser devidamente intertravados eletricamente de
modo que tais dampers nao fiquem
simultaneamente abertura durante a
operacionalizagdo do equipamento exaustor.

Operacional

8.9

A instalacdo deve contemplar a instalagdo dos
dutos para exaustao incluindo o sistema bag-in
bag-out.

Operacional

8.10

O icamento das partes deve estar contemplado no
transporte.

Operacional

Outras consideragoes - Durante o SAT, devem
ser cumpridas as seguintes exigéncias pelo
fabricante:

Durante o SAT, devem ser

cumpridas as seguintes 9.1

exigéncias pelo fabricante:

Deve haver um Relatério Diario de Ocorréncias
(RDO), ou outra espécie similar de documento,
onde deve constar o registro oficial das
solicitagdes, esclarecimentos, reivindicagoes e
todos os eventos relevantes relativos a execucao
da empreitada. Os eventos deverao ser anotados
diariamente pela CONTRATADA e pela
FISCALIZACAO de forma a evitar problemas

ERU0079_000MAN
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resultantes da comunicagao informal;

A area de trabalho devera sera mantida,
9.2 sistematicamente, dentro de condi¢gbes adequadas
de seguranga, higiene e limpeza;

Ao final da contratacao, a area utilizada devera ser
9.3 entregue limpa e desimpedida, tal como fora
recebida;

A CONTRATADA deve estar ciente da paralisagao
dos servigos, sem prejuizo do prazo contratual de
finalizagdo deles, caso as normas internas de
seguranga nao sejam obedecidas;

9.4

A CONTRATADA deve considerar que a
programacgéao de servigos, onde se faga necessaria
a interrupgao ou paralisagao de atividades de

9.5 outras areas da Unidade, deve ser feita em
conjunto com a FISCALIZACAO. A CONTRATADA
deve prever, eventualmente, execucgao de
atividades laborais aos finais de semana;

A CONTRATADA deve considerar por sua conta a
segurancga e guarda de seus materiais e aqueles
entregues pela FISCALIZACAO para execugéo
dos servicos;

9.6

A CONTRATADA deve considerar por sua conta e
responsabilidade: o transporte especifico para seu
pessoal, refeicdo, uniforme, material de seguranga,
EPIs, assisténcia médica, consumiveis / insumos
para toda infra-estrutura necessaria a execugao
dos servicos, inclusive linha telefénica;

9.7

A CONTRATADA cumprira todos os regulamentos
internos da FIOCRUZ e substituira qualquer
funcionario cuja conduta se torne inconveniente a
critério exclusivo dela.

9.8

7- REFERENCIAS

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Resolugdo - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022. Dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro,
estabelecendo os requisitos que descrevem as BPF para métodos e controles usados no projeto, compras, fabricagéo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuigdo, instalacdo e assisténcia técnica aplicaveis a fabricagdo de
produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro. Brasilia, DF, 2022.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Instrugdo Normativa - IN N° 138, DE 30 DE MARCO DE
2022. Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades de qualificagédo e validagdo. Brasilia,
DF, 2022.

USP Analytical Instrument Qualification. 2021.

NBR ISO 14644-1 - Salas limpas e ambientes controlados associados - parte 1: Classificagdo da limpeza do ar

NSF 49 Class Il (laminar flow) Biosafety Cabinetry

ISO 14644-3 — Cleanrooms and associated controlled environments — Test Methods

IEST-RP-CC-002

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

NBR 14136 - Plugues e tomadas para uso doméstico e analogo até 20 A/250 V em corrente alternada — Padronizacao

8- HISTORICO
Tabela 2- Alteracdo e motivo
|| Rev. || ltem || Alteragéo || Motivo ||
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000 N/A

Emissao Inicial

9- ANEXOS
Nao aplicavel

10- LISTA DE APROVAGAO

10.1- Editores Temporarios
Nao aplicavel
10.2- Responsaveis

Tabela 3 — Responsaveis
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DESMA | REVISOR [ BRUNO RAEASLDE Ol 0y 14/10/2025
DEENG | REVISOR THYASO ALVES CW@IU@J 141102025
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1- OBJETIVO

Reunir os requisitos multidisciplinares em um unico documento, sem pré-determinar solugdes, para apoiar o projeto, a
construgdo, o comissionamento, a qualificagdo, a manutencé@o e a operagao continua da CABINE DE SEGURANCA
BIOLOGICA 11A2, para utilizagdo na SEPPS.

2- ABRANGENCIA
Aplica-se a Secao de Painéis Sorolégicos e Apoio — SEPPS.
3- SIGLAS

ANVISA - Agéncia de Vigilancia Sanitaria

ERU - Especificagdo de Requerimento do Usuario
FDA - Food and Drug Administration

IN - Instrugdo Normativa

4- DEFINIGOES

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO — Conjunto de requisitos do proprietario/dono, usuario ou
pessoal da engenharia necessarios e suficientes para a criagdo de um projeto factivel com o propdésito pretendido para
o sistema (ANVISA - IN N° 138; 2022).

EQUIPAMENTO ANALITICO/INSTRUMENTO ANALITICO — um aparelho simples ou um complexo sistema
computadorizado que é empregado no setor farmacéutico para aquisicdo de dados que ajudardo a garantir que os
produtos atendam as suas especificagdes (USP-NF (1058); 2022).

FORNECEDOR - termo geral que pode significar o fabricante, um fornecedor, um agente de servigos, ou um consultor,
dependendo das circunstancias (USP-NF (1058); 2022).

QUALIFICAGAO DE INSTALAGAO - Verificagdo documentada de que as instalagdes, sistemas e equipamentos, como
instalados ou modificados, cumprem com o projeto aprovado e as recomendagdes de seu fabricante (ANVISA - IN N°
138; 2022).

QUALIFICAGAO DE OPERAGAO - Verificagdo documentada de que as instalagdes, sistemas e equipamentos, como
instalados ou modificados, desempenham suas fun¢gées como planejado dentro dos intervalos de operagéo pré-
estabelecidos (ANVISA- IN N°138; 2022)

5- DESCRIGAO DO PROJETO

A cabine de seguranga bioldgica II1A2 com fluxo laminar vertical, sera utilizada para aumento da capacidade produtiva e
sera instalada na SEPPS, sala 016 no site de Bio-Manguinhos em Jacarepagua.

Ela foi avaliada como um Sistema de Impacto Direto, conforme o procedimento USP <1058>.
Os requisitos devem ser incorporados ao projeto e verificados durante a qualificagao do projeto.

Este documento deve ser mantido como um documento vivo durante o curso do projeto e deve ser controlado sob
gerenciamento de controle mudangas, a medida que os requisitos sdo adicionados, aprimorados ou removidos.

Apébs a conclusdo do projeto, a atualizagdo e manutengdo deste documento serdo de responsabilidade do usuario,
gerenciados através do procedimento de controle de mudanca.

Data de Ativacao Céd. SIGDA Pagina
11/03/2026 031.11 115
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6- REQUISITOS

Os requisitos sdo definidos em segbes distintas conforme a tabela abaixo. Os requisitos com impacto BPF sao
categorizados como regulatérios e todos os demais requisitos sdo categorizados como operacional, seguranga ou
informativo. Durante a qualificacao de projeto serdo avaliados apenas os requisitos com impacto BPF, ou seja, os
requisitos regulatérios.

Tabela 1 — Requisitos

Item | Descrigao / Palavra-Chave | Subitem Requerimento R Tlpo_ de
equerimento
1 Descrigéo do Item
1.1 Interior com revestimento Smartcoat. Informativo
1.2 Temporizador de lampada ultravioleta — UV. Informativo
13 Acabamento em ago galvanizado e revestimento Informativo
' de poliéster dentro e fora.
1.4 Mesa de trabalho em acgo inoxidavel. Informativo
1.5 2 tomadas simples, localizadas nas laterais. Informativo
Caracteristica do
equipamento ;
autp 1.6 Acesso facil para troca rapida de filtros. Informativo
17 Interno: Ago inox AISI 304 escovado, incluindo os Regulatério
' materiais da area de trabalho com partes moveis.
Janela em vidro temperado, tipo guilhotina, com
inclinagédo de 10°, com maxima visibilidade que
18 possibilita a abertura total para introduzir objetos Operacional
' na area de trabalho, bem como fechamento total
para o processo de descontaminagao e
manutencao
Gaxeta de borracha sintética com vedacéao
completa para isolamento/protecéo da area de
19 trabalho — resistente a formaldeido e peréxido de Operacional
' hidrogénio - as gaxetas deverao ser montadas,
utilizando facil sistema de substitui¢ao.
A base da area de trabalho deve ser removivel
110 permitindo que a bandeja inferior seja sanitizada Regulatério
' ap6s a drenagem do derramamento

Pagina
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Caracteristica do

equipamento

Protecao dos filtros (tela de difuséo do filtro) -
Grade de protecao para o filtro HEPA que nao
perturbe o fluxo de ar — ago inox AISI 304
escovado

Regulatério

Sistema com ao menos 6 pontos de fixagéo /
aperto do filiro HEPA.

Operacional

Filtros HEPA com retirada de facil acesso para
futuras manutengdes dos componentes eletro-
mecanicos, no que se refere a troca destes filtros.

Regulatério

Acabamento sanitario — cantos arredondados -
proibida a utilizagao de silicone para vedagao e
estanqueidade.

Regulatério

Acabamento resistente a solvente, desinfetante e
abrasao.

Regulatério

Proibida a utilizagao de arrebites e juntas plasticas
na constru¢ao do equipamento. Utilizagao de solda
nas juntas da estrutura do equipamento.

Regulatério

O equipamento devera possuir uma placa com
identificacéo dos filtros de ar (ex: tipo de filtro,
dimenséo e quantidade).

Regulatério

O equipamento deve ser fabricado de forma a
facilitar a realizagcéo do teste de integridade dos
filtros HEPA de insuflamento e exaustao apods a

instalagao.

Regulatério

Os filtros HEPA de insuflamento e exaustdo devem
possuir classificagdo H14 e atender as
especificagdes das normas EN 1822:2009 ou NBR
ISO 29463.

Regulatério

1.20

Indicador de velocidade de fluxo de ar.

Regulatério

1.21

Ajuste automético de velocidade dos ventiladores,
mantendo as velocidades do fluxo laminar
ajustadas dentro dos limites adequados de

funcionamento, independentemente da saturagao

dos filtros.

Regulatério

1.22

Alarmes sonoros e visuais de:
- Visor aberto acima do limite de trabalho;
- Saturagao dos filtros absolutos;

- Falha no funcionamento dos ventiladores;

- Disturbio dos fluxos e velocidades de trabalho e
face;
- Falta de corrente elétrica;
- Ld&mpada germicida ligada, porém apagada, com
visor aberto.

Regulatério

ERU0138_000MAN
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Caracteristica do

equipamento

1.23

Apoio de pés de inclinagéo ajustavel e descanso
para o braco.

Operacional

1.24

Todos os parafusos externos devem ser do tipo
Allen com cabega chata; protegidos com
acabamento sanitario.

Regulatério

1.25

Tomada externa ao equipamento para medi¢ao de
concentragao de PAO no teste de integridade dos
filtros (insuflamento e exaustao).

Regulatério

1.26

Tomada para entrada de ar comprimido para
execucao do teste de estanqueidade da estrutura
(teste de bolha).

Regulatério

1.27

Equipamento com sistema de protegao contra falha
no sistema moto-ventilador, desativando totalmente
o sistema, com indicador de falha individual no
painel.

Regulatério

1.28

Baixo nivel de vibragao.

Regulatério

1.29

Sistema de iluminagao interna, com
aproximadamente 800 lux, composto por lampadas
fluorescentes ou LED montadas nas laterais dos
filtros absolutos, sem prejuizo para o fluxo de ar e
com fiagdo embutida.

Regulatério

1.30

Variador de freqiiéncia ou potencidmetro para
compensacao de saturagao dos filtros HEPA, de
forma a realizar o ajuste automatico das
velocidades de fluxo de ar de trabalho e face
dentro dos limites estabelecidos pela NSF49.

Regulatério

1.31

Conexdes externas para permitir o teste de
integridade dos filtros HEPA de insuflamento e
exaustdo conforme NSF49.

Regulatério

Requisitos técnicos / Processos

Operacgao - Material (ais) a
ser (em) manipulado (s) sob o 21
fluxo

Microrganismos do Grupo de Risco 2

Regulatério

Nivel 2 de seguranca

biolégica

22

Nivel 2 de seguranca bioldgica

Regulatério

Classificagdo Ambiental

23

NBG 2 (Nivel de Biosseguranca para Grande
Escala)

Regulatério

Velocidade (m/s) e Vazao do
Ar (m3/h)

2.4

Velocidade de ar na area de trabalho (downflow) -
0,45m/s +/- 20%.
Velocidade de ar na face (inflow) - 2 0,51 m/s.

Regulatério
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Dimensdes do equipamento 25

Dimensodes externas: 156,8 X 130,0 X 80,5 cm
(AXLXP), (Desvio aceitavel: £ 2 CM)
Dimensodes internas: 78,0 X 120,0 X 63,0 cm
(AXLXP), (Desvio aceitavel: £ 2 CM)
Dimensdes embalado aprox.: 173 X 157 X 116,8
Cm (AXLXP), (Desvio aceitavel: £ 2 CM)

Pé direito da sala: 2,80m

Informativo

Peso 2.6

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

Peso bruto aprox.: 297 kg, (aceita-se variagédo de
acordo com o desvio aceitavel £ 2 CM)

Informativo

Alimentacéo elétrica 2.7

2F/PE AC 220V 60 HZ

Informativo

Ruidos 2.8

Nivel de ruido: 65 dBA (maximo)

Informativo

Filtro 2.9

Filtros HEPA

Informativo

Acessorios necessarios

3.1

Base com regulagem manual de altura.

Informativo

3.2

Descanso para brago que evita a obstrugao dos
slots frontais.

Informativo

3.3

Lampada UV para descontaminagéo da area de
trabalho.

Informativo

Legislagdo / Norma Técnica

Compliance de SST - NR 10
Seguranga em Instalagdes e 4.1
Servigos em Eletricidade

Laudo com certificacdo de conformidade a pleno
atendimento de compliance de NR 10, a ser
emitido apds a realizagdo do SAT e/ou operagao
assistida, garantindo atendimento e integridade no
que se refere as Normas Regulamentadoras de
Seguranga do Trabalho aplicaveis.

E obrigatério que no projeto do equipamento as
partes elétricas tenham desligamento de circuitos
com recursos para impedimento de reenergizagao

e provido de sinalizagao de adverténcia e indicagao
da condigao operativa.

O projeto deve definir a configuragdo do esquema
de aterramento, a obrigatoriedade ou ndo da
interligagéo entre o condutor neutro e o de
protecao e a conexéo a terra das partes condutoras
nao destinadas a condugéao da eletricidade.

Regulatério
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Atendimento a critérios de segurancga elétrica,
mantendo painéis elétricos munidos de sistema de
aterramento, identificados e com protegéo contra
contato direto.

A carcacga do equipamento, invélucros, blindagens
ou partes condutoras das maquinas e
equipamentos que nao fagam parte dos circuitos
elétricos, mas que possam ficar sob tensdo deve
ser aterrada, conforme as normas técnicas oficiais
vigentes.

Devem ser instaladas protecbes em partes
energizadas com possibilidade de contato
acidental, nas fases de manutengao e operagao.

Painel elétrico com protecao IP-54 com rotulagem,
que impeca a entrada de poeira e umidade,
garantindo a integridade elétrica.

Medidas de protecdo coletiva ja devem vir instalada
no equipamento, ou seja, isolagdo das partes vivas,
sistema de seccionamento automéatico de
alimentagao, bloqueio do religamento automatico.

Compliance de SST - NR 12
Seguranga no Trabalho em 4.2
Maquinas e Equipamentos

Laudo com certificacdo de conformidade a pleno
atendimento de compliance de NR 12, a ser
emitido apds a realizacdo do SAT e/ou operagao
assistida, garantindo assim pleno atendimento e
integridade no que se refere as Normas
Regulamentadoras de Seguranga do Trabalho
aplicaveis ao objeto.

O fabricante deve projetar e construir o
equipamento de forma que haja acesso para a
mudanga dos principais componentes e
manutengao do equipamento.

Deve considerar o espago seguro, quanto ao
dimensionamento e a localizagao de seus
componentes e as influéncias externas, quando da
operacgao e da realizagao de servigos de
manutengédo e limpeza.

O equipamento deve ter botoeira de emergéncia
para parada em caso de emergéncia.

Prover barreiras fisicas e protegdes nas partes
moveis e sob pressdo por protegdo de carenagens
e estruturas que impegam acesso a partes
perigosas.

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

Operar somente quando as protec¢des estiverem
fechadas.

Regulatério
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O equipamento deve manter design com
acabamento sanitario, sem arestas vivas,
reduzindo riscos de cortes e contaminacao.

Certificados de calibragcao de sensores, garantindo
precisdo em controles de processo e seguranga.

Equipamento munido por sistema de contencao de
vazamentos quimicos na area de trabalho, assim
como protegdes contra contato com produtos
quimicos.

Prover sistemas de alarmes visuais, sonoros e
intertravamentos para falhas criticas. Munido por
botoeira de emergéncia claramente identificada,
para parada com desligamento total, desativando

automaticamente energia e fonte de presséo.

O equipamento deve possuir pontos para aplicagao
de bloqueio e etiquetagem para aplicagao de
manutenc¢do segura, com identificagao clara de
todos os pontos de bloqueio e liberagéo de energia.

Deve ser fornecido Manual de segurancga (idioma
portugués do Brasil), com indicagdo de EPIs para
operagao segura, instrugdes operacionais com foco
em prevengao de riscos.

Deve ser fornecido treinamento de seguranga para
(tedrico e pratico) para operagédo e manutengao.

O sistema deve atender aos critérios de Boas
Praticas de Fabricagédo e ndo apresentar riscos de
contaminacéo.

Compliance de SST - NR 17

— Ergonomia 43

Garantir que o projeto do equipamento preveja
reducdo / eliminagao de risco ergonémico na
operacgao e que seja confortavel para o operador.
Mantendo altura, acesso e esfor¢o das atividades
operacionais e de manutencgao aderentes aos
principios ergonémicos.

O equipamento deve apresentar design
favorecendo uma boa mobilidade operacional,
mantendo altura, acesso e esfor¢co das atividades
operacionais e de manutengéo aderentes aos

principios ergonémicos.

O equipamento deve permitir ajustes ergondmicos
nos pontos de operagdo e manutengao, com
controle de altura, evitando lesées por esfor¢o
repetitivo ou alcance excessivo.

O equipamento deve apresentar design que
propicie a redugao de esforgo e postura
inadequada, reduzindo a fadiga e potencializando o

conforto operacional.

Regulatério
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Deve apresentar um mock up prévio a fim de
simular as atividades a serem executadas pelos
operadores.

Deve possuir altura adequada, apoio de brago,
iluminacao interna = 500 lux, e nivel de
ruido entre 65 dB(A) a 80 dB(A).

O peso e o formato do equipamento devem permitir
manuseio seguro, quando aplicavel, evitando
esforgo excessivo durante instalagédo ou
manutengao.

Compliance de SST - NR 26
- 4.4
Sinalizagdo de Seguranga

Deve ser emitido, apds a realizagao do SAT e/ou
operacgao assistida, laudo com certificagdo de
conformidade a pleno atendimento de compliance
de NR 26, garantindo assim pleno atendimento e
integridade no que se refere as Normas
Regulamentadoras de Seguranga do Trabalho
aplicaveis ao objeto.

O equipamento deve manter as areas de risco e os
comandos de emergéncia claramente identificados
e de facil visualizagéo, observando, sobretudo, os
aspectos relacionados a riscos de asfixia e morte
decorrentes de eventual liberagdo dos gases
utilizados no biorreator para o ambiente.

Sinalizagéo das partes com interagao com
quimicos, alertando os operadores sobre riscos
potenciais.

O equipamento deve vir com todas as sinalizagbes
necessarias, com pictogramas e dizeres sobre

partes moveis, partes energizadas e uso de EPI.

Regulatério

Compliance de SST —NR 32
— Servigos de Saude 4.5
/ ANVISA RDC N° 512

As superficies internas e externas devem ser lisas,
continuas e de facil higienizacao, resistentes a
desinfetantes comumente utilizados em
laboratorios moleculares e compativeis com os
protocolos de biosseguranga, prevenindo o
acumulo de material particulado ou residuos
organicos.

- Projeto deve prevenir acumulo de residuos,
derramamentos e facilitar a limpeza completa para

evitar contaminacgao cruzada.

Regulatério

Analise de Risco 4.6

Apresentar documentacao da Analise de Risco
(AR) conforme ISO 12100.

Informativo

Manutengéo segura 4.7

O manual técnico deve indicar zonas de risco,
pontos de manutengdo com acesso seguro e
procedimentos para desligamento e inspegao com

seguranca.

Informativo
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FAT e SAT

no FAT e SAT

Testes a serem executados

5.1

O fornecedor devera apresentar até no maximo 30
dias da contratagdo a seguinte documentagao
técnica para avaliagdo de Bio-Manguinhos:

- Desenhos mecanicos e construtivos
- Esquemas elétricos
- Relacao e identificagao de todos os componentes
- P&ID

Regulatério

5.2

Apés a aprovacao do projeto executivo e das
especificagdes técnicas e funcionais, a contratada
devera fabricar os equipamentos.

Sera realizada avaliagdo completa do equipamento
para avaliagdo de seus aspectos construtivos,
acabamentos e desempenho conforme os testes
previstos neste documento. Toda a documentagao,
protocolo e testes devem seguir o item 5.

Regulatorio

53

Ensaio de integridade dos filtros HEPA de
insuflamento e exaustao (PAO) conforme ISO
14644-3 (Concentragéo de 20 a 80 pg/L)

Regulatério

54

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

Regulatério

5.5

Ensaio de velocidade de ar de face (Inflow)
conforme NSF-49.

Regulatério

5.6

Contagem de particulas nio viaveis conforme 1ISO
14644-1 — Cleanrooms and associated controlled
environments — Test Methods; Grau A — ISO 5.

Regulatério

5.7

Visualizagao do fluxo de ar (teste de fumaca)
filmado e gravado em CD conforme NSF-49.

Regulatério

5.8

Nivel de ruido conforme NSF-49.

Regulatério

5.9

Nivel de luminosidade conforme NSF-49.

Regulatério

5.10

Teste de estanqueidade da cabine conforme
NSF49

Regulatério

5.11

Teste dos alarmes.

Regulatério
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512 Funcionamento das tomadas. Regulatorio
5.13 Determinacéo do consumo elétrico total. Regulatorio
Emisséo de relatorio com todos os resultados e Requlatério
5.14 relagdo de desvios a serem consertados antes da 9
instalagao no cliente.
515 Avaliagao construtiva e de todo acabamento Regulatério
' apresentado.
516 Avaliagao de toda a documentagéo técnica a ser Regulatério
' disponibilizada.
5.17 Acionamento e Abertura e fechamento do Damper. Regulatorio
Teste do sistema de variagdo da temperatura Requlatério
5.18 absoluta do Dumper de retorno através do atuador 9
proporcional.
5.19 Estanqueidade do Dumper. Regulatorio
5.20 Teste de saturacao dos filtros HEPA de Regulatério
' insuflamento e exaustao.
521 Certificagdo IQ/OQ de acordo NFS-49 Regulatério
6 Pacote de Documentacao e Certificados
Manuais de operagéo e mapu_tengao em portugués Regulatério
6.1 com 2 copias
Pacote de Documentagéo / Esquema elétrico, diagrama unifilar de forga, -
. = Regulatério
Manuais de operacao 6.2 comando e controle
Layout do equipamento com desenho dimensional -
~ Regulatério
6.3 das secdes (cotadas)
Pagina
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Folha de dados do equipamento (especificagao)

Regulatério

6.4 conforme o pedido de Bio-Manguinhos
6.5 Especificagdo dos componentes principais. Regulatério
6.6 Lista de pecas sobressalentes (1 ano) Regulatério
6.7 Diagramas mecanicos e pneumaticos Regulatério
6.8 P&ID Regulatério
6.9 Protocolos de FAT e SAT Regulatério
6.10 Procedimento de limpeza e operacgao Regulatério
6.11 Descritivo funcional Regulatério
6 Pacote de Documentacao e Certificados
Certificados de calibragao dos equipamentos Requlatéri
7.1 utilizados no FAT / SAT. eguiatorio
Certificados de calibragao dos instrumentos de
79 medidas (com data de calibragio de até um més Regulatério
' antes do FAT).
Certificados

Certificados de calibragédo dos instrumentos de Requlatério

7.3 medidas (com data de calibragédo de até um més 9

antes do SAT).
74 Certificado de material de constru¢édo (ago inox) e Regulatério
' filtros.
8 Instalagao e Transporte
= E escopo de fornecimento a responsabilidade pelo -
Instal t t
nstalagao e transporte 8.1 transporte e translado do equipamento e todas as Regulatorio
partes componentes até o local definitivo de

Pagina
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operagao, bem como a remogao dos residuos
gerados durante o recebimento dos equipamentos

8.2

As partes componentes devem vir desmontadas
em dimensodes que permitam o acesso completo ao
local de instalagdo sem haver necessidade de
qualquer intervengao civil como quebra de parede.

Regulatério

8.3

O fabricante deve efetuar visita técnica para se
certificar das dimensdes e se preparar
tecnicamente para efetuar a entrada do
equipamento através da rota de acesso existente.
Para esta visita sera emitido um certificado de
visita técnica pela Fiocruz.

Regulatério

8.4

O fabricante é responsavel pela instalacao do
equipamento, incluindo todas as remogoes e agdes
necessarias para a correta e prevista instalagéo de

todos os dutos (incluindo remogoes de itens ja
instalados, abertura de furos em laje, acabamento

com forro, instalagdo de suportes, etc). Antes do
envio do projeto para aprovagéo de Bio-
Manguinhos, o fabricante deve realizar visita aos
locais de instalagéo

Regulatério

8.5

O fabricante deve encaminhar o detalhamento para
montagem de toda instala¢ao da rede de dutos
para aprovacao de Bio-Manguinhos

Operacional

8.6

O fabricante deve encaminhar o detalhamento as-
built de toda a instalagcao da rede de duto

Operacional

8.7

E escopo de fornecimento a interligagdo elétrica de
todas as cabinas de seguranga bioldgica classe |
B2, incluindo as tomadas tipo macho + fémea.

Operacional

8.8

E escopo de fornecimento e instalagdo dampers de
bloqueio automatizados tanto na exaustao da
cabine de seguranca bioldgica classe Il B2 quando
na exaustao existente na sala, os quais deverao
ser devidamente intertravados eletricamente de
modo que tais dampers nao fiquem
simultaneamente abertura durante a
operacionalizagdo do equipamento exaustor.

Operacional

8.9

A instalagao deve contemplar a instalagao dos
dutos para exaustao incluindo o sistema bag-in
bag-out.

Operacional

8.10

O icamento das partes deve estar contemplado no
transporte.

Operacional
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Outras exigéncias que devem ser cumpridas pelo fabricante durante o SAT

Durante o SAT, devem ser
cumpridas as seguintes
exigéncias pelo fabricante:

9.1

Deve haver um Relatério Diario de Ocorréncias
(RDO), ou outra espécie similar de documento,
onde deve constar o registro oficial das
solicitagdes, esclarecimentos, reivindicagoes e
todos os eventos relevantes relativos a execucao
da empreitada. Os eventos deverao ser anotados
diariamente pela CONTRATADA e pela
FISCALIZACAO de forma a evitar problemas
resultantes da comunicagao informal;

Informativo

9.2

A area de trabalho devera sera mantida,
sistematicamente, dentro de condi¢gbes adequadas
de seguranga, higiene e limpeza;

Informativo

9.3

Ao final da contratacado, a area utilizada devera ser
entregue limpa e desimpedida, tal como fora
recebida;

Informativo

9.4

A CONTRATADA deve estar ciente da paralisagao
dos servigos, sem prejuizo do prazo contratual de
finalizagdo deles, caso as normas internas de
seguranga nao sejam obedecidas;

Informativo

9.5

A CONTRATADA deve considerar que a
programacao de servigos, onde se faga necessaria
a interrupcgao ou paralisagao de atividades de
outras areas da Unidade, deve ser feita em
conjunto com a FISCALIZACAO. A CONTRATADA
deve prever, eventualmente, execucgéo de
atividades laborais aos finais de semana;

Informativo

9.6

A CONTRATADA deve considerar por sua conta a
segurancga e guarda de seus materiais e aqueles
entregues pela FISCALIZACAO para execugéo
dos servicos;

Informativo

9.7

A CONTRATADA deve considerar por sua conta e
responsabilidade: o transporte especifico para seu
pessoal, refeicdo, uniforme, material de seguranga,
EPIs, assisténcia médica, consumiveis / insumos
para toda infra-estrutura necessaria a execugao
dos servicos, inclusive linha telefénica;

Informativo

9.8

A CONTRATADA cumprira todos os regulamentos
internos da FIOCRUZ e substituira qualquer
funcionario cuja conduta se torne inconveniente a
critério exclusivo dela.

Informativo

7- REFERENCIAS

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Resolugdo - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022. Dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro,
estabelecendo os requisitos que descrevem as BPF para métodos e controles usados no projeto, compras, fabricagéo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuicdo, instalagdo e assisténcia técnica aplicaveis a fabricagdo de
produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro. Brasilia, DF, 2022.
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BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Instrugdo Normativa - IN N° 138, DE 30 DE MARCO DE
2022. Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades de qualificagédo e validagdo. Brasilia,
DF, 2022.

USP Analytical Instrument Qualification. 2021.

NBR ISO 14644-1 - Salas limpas e ambientes controlados associados - parte 1: Classificagao da limpeza do ar.

NSF 49 Class Il (laminar flow) Biosafety Cabinetry.

ISO 14644-3 — Cleanrooms and associated controlled environments — Test Methods.

IEST-RP-CC-002.

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

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

8- HISTORICO

Tabela 2 - Alteracdo e motivo.

Rev. Item Alteracao Motivo
000 N/A Emissé&o Inicial N/A

9- ANEXOS

Nao aplicavel.

10- LISTA DE APROVAGAO
10.1- Editores Temporarios
Nao aplicavel.

10.2- Responsaveis

Tabela 3 — Responsaveis

RESPONSABILIDADE NOME ASSINATURA DATA
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