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254445
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Aquisicao de Impressoras Zebras e Camera IP, para atender a Bio-
Manguinhos.
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MODELO DE EDITAL

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS (BIO-MANGUINHOS)

PREGAO ELETRONICO N° 450/2026
(Processo Administrativo n° 25386.001309/2026-16)

Torna-se publico que o(a) INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS (BIO-
MANGUINHOS), realizara licitagdo, na modalidade PREGAO na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n°
14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislacdo aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢des
estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagado é Aquisi¢cdo de Impressoras Zebras e Camera IP, para atender a Bio-
Manguinhos, conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitagao sera dividida em itens, conforme tabela constante do Termo de Referéncia/Projeto Basico,
facultando-se ao licitante a participagdo em quantos itens forem de seu interesse.

2,
3. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO

3.1. Poderdo 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).

3.2. Os interessados deverdo atender as condi¢des exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro dia
util anterior a data prevista para recebimento das propostas.

3.3. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transagbes 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.

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

3.5. A nado observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitacao.
3.6. Nao poderao disputar esta licitagao:

3.6.1 aquele que nao atenda as condigbes deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.6.2 sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da licitagéo;
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3.6.3 empresas estrangeiras que nao tenham representacao legal no Brasil com poderes expressos
para receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente;

3.64 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;

3.6.5 empresa, isoladamente ou em consércio, responsavel pela elaboragao 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 servicos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

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

3.6.7 aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do 6rgéo 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;

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

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

3.6.10 Organizagbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigéo;
3.6.11 sociedades cooperativas;

3.6.12 pessoas juridicas reunidas em consorcio;

3.6.13 pessoas fisicas.

3.7. N&o podera participar, direta ou indiretamente, da licitacdo 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 legislagdo que disciplina a
matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n® 14.133, de 2021.

3.8. O impedimento de que trata o item 3.7.6 sera também aplicado ao licitante que atue em substituicdo
a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sancédo a ela aplicada, inclusive a
sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagado
fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

3.9. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a empresa a que
se referem os itens 3.7.4 e 3.7.5 poderéo participar no apoio das atividades de planejamento da contratacao,
de execugdo da licitagao ou de gestédo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos
do 6rgao ou entidade.

3.10. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econdémico.

3.11.  Odisposto nos itens 3.7.4 e 3.7.5 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 contratagdes integradas, e
do projeto executivo, nos demais regimes de execugao.

3.12. Em licitagbes e contratac¢des realizadas no dmbito de projetos e programas parcialmente financiados
por agéncia oficial de cooperagdo 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.

3.13. A vedacao de que trata o item 3.11 estende-se a terceiro que auxilie a condugao da contratacdo na
qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de
empresa que preste assessoria técnica.

4. DO ORCAMENTO ESTIMADO

4.1. O orcamento estimado da presente contratagido sera de carater sigiloso.

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

4.3. O carater sigiloso do orgamento estimado para a contratagdo néo prevalecera para os 6rgdos de
controle interno e externo.

5. DA APRESENTAGCAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

51. Na presente licitagédo, a fase de habilitagdo sucedera as fases de apresentagéo de propostas e lances
e de julgamento.

5.2. Os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta com o prego
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.

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

5.3.1 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 convengbes
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 convocatorio;

5.3.2 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 condigdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°,
XXXIII, da Constituicao;

53.3 nao possui empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto
nos incisos lll e IV do art. 1° e no inciso lll do art. 5° da Constituicdo Federal;

534 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.

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

5.5. 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 apresentagéo da proposta.

55.1 A pedido da empresa contratada, o prego do contrato podera ser revisto, nos termos do art.
134 c/c art. 136, |, da Lei n°® 14.133, de 2021, apds efetiva majoracdo das aliquotas, conforme regime de
transicao previsto no art. 9°A e 9°-B da Lei n® 12.546, de 2011, com a redagéo dada pela Lei n® 14.973, de
2024.
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5.6. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa
devera declarar, ainda, em campo proéprio do sistema eletrénico, 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.

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

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

571 de cujo capital participe outra pessoa juridica;

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

5.7.3 de cujo capital participe pessoa fisica que seja inscrita como empresario ou seja socia 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;

5.74 cujo titular ou socio participe com mais de 10% (dez por cento) do capital de outra empresa
nao 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;

5.7.5 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;

5.7.6 constituida sob a forma de cooperativas, salvo as de consumo;

5.7.7 que participe do capital de outra pessoa juridica;

5.7.8 que exerca 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 capitalizagao ou de previdéncia complementar;

5.7.9 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;

5.7.10 constituida sob a forma de sociedade por agdes.

5.7.11 cujos titulares ou sécios guardem, cumulativamente, com o contratante do servico, relagéo de

pessoalidade, subordinacéo e habitualidade.

5.8. A falsidade da declaragéo de que trata os itens 5.3, 5.6 ou 5.8 sujeitara o licitante as sangdes previstas
na Lei n® 14.133, de 2021, e neste Edital.

5.9. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta, os documentos de habilitagao anteriormente
inseridos no sistema, até a abertura da sesséo publica.

5.10. Na&o havera ordem de classificagdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos documentos de
habilitagao pelo licitante, o que ocorrera somente apds os procedimentos de abertura da sesséo publica e da
fase de envio de lances.

5.11. Serao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes
convocados para apresentagao de propostas, apods a fase de envio de lances.
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5.12. 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:

5121 a aplicacao do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances,
que incidira tanto em relagao aos lances intermediarios quanto em relacéo ao lance que cobrir a melhor
oferta; e

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

5.13. 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:

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

5.14. O valor final minimo parametrizado na forma do item 5.13 possuira carater sigiloso para os demais
fornecedores e para o 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo, podendo ser disponibilizado estrita e
permanentemente aos 6rgdos de controle externo e interno.

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

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

6. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

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

6.1.1 valor unitério total do item;

6.1.2 marca;

6.1.3 fabricante;

6.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

6.3. 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.

6.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva
responsabilidade do licitante, ndo Ihe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragéo, sob alegacao de erro,
omissao ou qualquer outro pretexto.

6.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a
cotagido adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos doze
meses.

6.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serao retidos na fonte
os percentuais estabelecidos na legislagéo vigente.
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6.7. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢cdes nelas
contidas, em conformidade com o que dispde 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 substituigcao.

6.8. O prazo de validade da proposta nao sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua
apresentacao.

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

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

6.11. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizagéo 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 IX, da
Constituicdo; ou condenagéo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos
prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepre¢co na execugao do
contrato.

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

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

7.2. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitagdo, quando for o
caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessé&o publica.

7.3. O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro/Agente de
Contratagdo/Comisséo e os licitantes.

7.4. 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.

7.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item, com no maximo 02 (duas) casas decimais
apos a virgula(Ex: R$ 0,00).

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

7.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao ultimo por ele ofertado e registrado pelo
sistema.

7.8. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto em
relagdo aos lances intermediarios quanto em relagao a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de 5%
(cinco por cento).

7.9. 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.

7.10. O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

7.11. Caso seja adotado para o envio de lances na licitagdo o modo de disputa “aberto”, os licitantes
apresentardo lances publicos e sucessivos, com prorrogagdes.
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7.11.1 A etapa de lances da sessao 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.

7.11.2 A prorrogacado 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 prorrogagéao,
inclusive no caso de lances intermediarios.

7.11.3 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
classificagao

7.11.4 Definida a melhor proposta, se a diferengca em relagcao a proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséo, auxiliado
pela equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais colocacoes.

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

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

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

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

7.15. No caso de desconexdo com o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao, no decorrer da etapa
competitiva da licitagao, o sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao dos
lances.

7.16. Quando a desconexao do sistema eletrdnico para o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao
persistir por tempo superior a dez minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apos
decorridas vinte e quatro horas da comunicacao do fato pelo Pregoeiro/Agente de Contratacao/Comisséo aos
participantes, no sitio eletrénico utilizado para divulgacgéo.

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

7.18. Emrelagao aitens n&o exclusivos para participagao de microempresas e empresas de pequeno porte,
uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagao automatica, junto a Receita Federal, do
porte da entidade empresarial, caso a contratagéo 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 comparagédo 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.

7.18.1 Nessas condigbes, 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 pregéo, serdo consideradas
empatadas com a primeira colocada.

7.18.2 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 apds a comunicagédo automatica para tanto.

7.18.3 Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo 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
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pregdo, na ordem de classificagao, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem
anterior.

7.18.4 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.

7.18.5 A obtencgao 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 ndo tenham
celebrado contratos com a Administracdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta
maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

7.19. 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:

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

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

desenvolvimento pelo licitante de acbes de equidade entre homens e mulheres no ambiente de trabalho,
nos termos do Decreto n°® 11.430, de 2023.

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

7.20.1 empresas brasileiras;

7.20.2 empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

7.20.3 empresas que comprovem a pratica de mitigacao, nos termos da Lei n°® 12.187, de 29 de
dezembro de 2009.

7.21. 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 serdo convocados, vedado qualquer outro
processo.

7.22. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipotese da proposta do primeiro
colocado permanecer acima do pregco maximo ou inferior ao desconto definido para a contratacdo, o
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao podera negociar condigdes mais vantajosas, apos definido o
resultado do julgamento.

7.22.1 A negociagao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagao
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a negociagao, for desclassificado em
razao de sua proposta permanecer acima do prego maximo definido pela Administragéo.

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

processo licitatério.

7.22.4 O Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao solicitara ao licitante mais bem classificado
que, no prazo de até 2 (duas) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a
negociagdo realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando
necessarios a confirmagao daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.
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7.22.5 E facultado ao Pregoeiro/Agente de Contratagado/Comissao prorrogar o prazo estabelecido, a
partir de solicitagdo fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

7.23. Apods a negociagdo do preco, o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissdo iniciara a fase de
aceitacao e julgamento da proposta.

8. DA FASE DE JULGAMENTO

8.1. Encerrada a etapa de negociagdo, o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao verificara se o
licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condigdes de participacdo no certame,
conforme previsto no art. 14 da Lei n° 14.133, de 2021, legislagdo correlata e no item 3.6 do edital,
especialmente quanto a existéncia de sancdo que impeca a participagao no certame ou a futura contratagao,
mediante a consulta aos seguintes cadastros:

8.1.1 Sicaf;

8.1.2 Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas — CEIS,

8.1.3 Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP e

8.14 Lista de licitantes inidbneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Uni&o.

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

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

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

8.4. Caso conste na Consulta de Situacao do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas,
o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséo diligenciara para verificar se houve fraude por parte das
empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

8.41 A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros.

8.4.2 O licitante sera convocado para manifestacado previamente a uma eventual desclassificagéo.
8.4.3 Constatada a existéncia de san¢ao, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condigéao

de participagao.

8.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento
favorecido as ME/EPPs, o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao verificara se o licitante faz jus ao
beneficio aplicado.

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

8.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

8.7.1 contiver vicios insanaveis;

8.7.2 néo obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia/Projeto Basico;
8.7.3 apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do pre¢o maximo definido para a
contratagao;
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874 nao tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragéo;
8.7.5 nao cumpra os critérios de aceitabilidade de precos definidos no Termo de Referéncia;
8.7.6 apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos,

desde que insanavel.

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

8.9. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o item anterior, s6 sera considerada apds diligéncia do
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao, que comprove:

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

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

9. DA FASE DE HABILITAGAO

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

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

9.2. 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.

9.3. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para fins de
assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, os documentos exigidos para a habilitagdo serao
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.

9.4. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderéo ser apresentados em original,
Item adequado de acordo com necessidade da Administragao.

9.5. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdao 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.

9.6. Sera verificado se o licitante apresentou declaragédo de que atende aos requisitos de habilitacao, e o
declarante respondera pela veracidade das informagdes prestadas, na forma da lei.

9.7. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagdo, a declaragdo 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.

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

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

9.9.1 Somente havera a necessidade de comprovacédo do preenchimento de requisitos mediante
apresentacao dos documentos originais nao-digitais quando houver duvida em relagéo a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir.

9.10. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los
atualizados junto aos érgaos responsaveis pela informagao, devendo proceder, imediatamente, a corregao
ou a alteragao dos registros tao logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados.

9.10.1 A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento
da habilitagao.

9.11. A verificagdo pelo Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissédo, em sitios eletrénicos oficiais de
orgaos e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.

9.11.1 Os documentos exigidos para habilitagdo que ndo estejam contemplados no Sicaf serdo
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de ATE DUAS HORAS, prorrogavel por igual
periodo, contado da solicitagdo do Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao.

9.12. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em
relagéo ao licitante vencedor.

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

9.12.2 Respeitada a excegdo do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de
habilitagdo anteceder as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento, a verificagdo ou
exigéncia do presente subitem ocorrera em relagdo a todos os licitantes.

9.13. Encerrado o prazo para envio da documentacédo de que trata o item 9.11.1, podera ser admitida,
mediante decisao fundamentada do Pregoeiro/Agente de Contratagao, a apresentagdo de novos documentos
de habilitagdo ou a complementagéo de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes,
em até 02 horas, para:

9.13.1 a aferigado das condigbes de habilitagao do licitante, desde que decorrentes de fatos existentes
a época da abertura do certame;

9.13.2 atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de recebimento das
propostas;

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

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

6rgao ou entidade cujos atos gozem de presuncgédo de veracidade e fé publica.

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

9.15. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissdo de contratagao podera sanar erros ou falhas,
que nao alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada,
registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitacéo e classificagao.

9.16. Na hipétese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o Pregoeiro/Agente de
Contratacdo/Comissdao examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de
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classificagéo, até a apuragcao de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no
subitem 9.11.1.

9.17. Somente serdo 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.

9.18. A comprovacao de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno
porte somente sera exigida para efeito de contratagdo, e ndo como condi¢ao para participagéo na licitagéo.

10. DO TERMO DE CONTRATO

10.1. Apo6s a homologacdo e adjudicagdo, caso se conclua pela contratacdo, sera firmado termo de
contrato, ou outro instrumento equivalente.

10.2. O adjudicatario tera o prazo de 05 (CINCO) dias Uteis, contados a partir da data de sua convocacgao,
para assinar o termo de contrato ou instrumento equivalente, sob pena de decair o direito a contratagédo, sem
prejuizo das sangdes previstas neste Edital.

10.3. Alternativamente a convocagao para comparecer perante o 6rgdo ou entidade para a assinatura do
Termo de Contrato ou instrumento equivalente, a Administragdo podera: a) encaminha-lo para assinatura,
mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR), para que seja assinado e devolvido no
prazo de 10 (DEZ) dias uteis, a contar da data de seu recebimento; b) disponibilizar acesso a sistema de
processo eletrénico para que seja assinado digitalmente em até 05 (CINCO) dias uteis; ou c) outro meio
eletrénico, assegurado o prazo de 05 (CINCO) dias uteis para resposta apos recebimento da notificagao pela
Administracao.

10.4. O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida ao fornecedor adjudicado,
implica o reconhecimento de que:

10.4.1 referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relagao de negdcios ali estabelecida
as disposi¢des da Lei n® 14.133, de 2021;

10.4.2 a contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas neste Edital;

10.4.3 a contratada reconhece que as hipdteses de rescisdo sdo aquelas previstas nos artigos 137

e 138 da Lei n°® 14.133, de 2021 e reconhece os direitos da Administracdo previstos nos artigos 137 a 139
da mesma Lei.

10.5. Os prazos dos itens 10.2 e 10.3 poderao ser prorrogados, por igual periodo, por solicitagao justificada
do adjudicatério e aceita pela Administracao.

10.6. O prazo de vigéncia da contratagao é o estabelecido no Termo de Referéncia.

10.7. Na assinatura do contrato ou instrumento equivalente sera exigido o Cadastro Informativo de Créditos
nao Quitados do Setor Publico Federal — Cadin e a comprovagéo das condi¢des de habilitagdo e contratagao
consignadas neste Edital, que deverdo ser mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

10.7.1 A existéncia de registro no Cadin constitui fator impeditivo para a contratagéo.
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11.
12.
13. DOS RECURSOS

13.1. A interposicao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagcdo ou inabilitagdo de
licitantes, a anulagéo ou revogagéo da licitagéo, observara o disposto no art. 165 da Lei n° 14.133, de 2021.

13.2. O prazo recursal € de 3 (trés) dias uteis, contados da data de intimagao ou de lavratura da ata.

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

13.3.1 a intencao de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de precluséao;
13.3.2 0 prazo para a manifestacao da intencao de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.
13.3.3 0 prazo para apresentagado das razdes recursais sera iniciado na data de intimagéo ou de

lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitagéo;

13.3.4 na hipétese de adogéo da inversdo de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n°® 14.133, de
2021, o prazo para apresentacao das razdes recursais sera iniciado na data de intimacdo da ata de
julgamento.

13.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo préprio do sistema.

13.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a deciséo recorrida, a qual
podera reconsiderar sua decisao 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 lteis, contado do
recebimento dos autos.

13.6. Os recursos interpostos fora do prazo nao serdo conhecidos.

13.7. O prazo para apresentacao de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias
uteis, contados da data da intimagao pessoal ou da divulgagéo da interposi¢céo do recurso, assegurada a vista
imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

13.8. O recurso e o pedido de reconsideracao terdo efeito suspensivo do ato ou da decisio recorrida até
gue sobrevenha deciséo final da autoridade competente.

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

13.10. Os autos do processo permanecerdao com vista franqueada aos interessados no sitio eletrénico
https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_control
ar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=6690158&infra_sistema=100000100&infra_uni
dade_atual=110000122&infra_hash=fb0e1e0dedd0991fc9302b6b8fed6d08f800fa3dea3336d9d7b471d408e
1318b

14. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

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

14.11 deixar de entregar a documentacédo exigida para o certame ou ndo entregar qualquer
documento que tenha sido solicitado pelo Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissao durante o certame;

14.1.2 salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta
em especial quando:
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14.1.2.1. nao enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociagao;
14.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;
14.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva;

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

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

14.1.4 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;

14.1.5 apresentar declaragdo ou documentacao falsa exigida para o certame ou prestar declaragao
falsa durante a licitagao;

14.1.6 fraudar a licitagao;

14.1.7 comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
quando:

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

14.1.7.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;

14.1.7.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada.
14.1.8 praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagao;
14.1.9 praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 2013.

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

14.21 adverténcia;

14.2.2 multa;

14.2.3 impedimento de licitar e contratar e

14.2.4 declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos

determinantes da punigdo ou até que seja promovida sua reabilitacdo perante a prépria autoridade que
aplicou a penalidade.

14.3. Na aplicagao das sanc¢des serao considerados:

14.3.1 a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

14.3.2 as peculiaridades do caso concreto;

14.3.3 as circunstancias agravantes ou atenuantes;

14.3.4 os danos que dela provierem para a Administracdo Publica;

14.3.5 a implantagdo ou o aperfeigpamento de programa de integridade, conforme normas e

orientagdes dos 6rgéos de controle.
14.4. A multa sera recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, a contar da comunicagéo oficial.

14.4 1 Para as infracdes previstas nos itens 14.1.1, 14.1.2 e 14.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do
valor do contrato licitado.
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14.4.2 Para as infragcbes previstas nos itens 14.1.4, 14.1.5, 14.1.6, 14.1.7, 14.1.8 e 14.1.9, a multa
sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

14.5. As sangdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragcdo de inidoneidade para
licitar ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou nao, a penalidade de multa.

14.6. Na aplicagédo da sangao de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias
Uteis, contado da data de sua intimagéo.

14.7. A sanc¢éo de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia das
infracdes administrativas relacionadas nos itens 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3 e 14.1.4, quando nao se justificar a
imposicao 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 6rgdo ou entidade, pelo prazo
maximo de 3 (trés) anos.

14.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sangao de declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar,
em decorréncia da pratica das infragoes dispostas nos itens 14.1.5, 14.1.6, 14.1.7, 14.1.8 e 14.1.9, bem como
pelas infragdes administrativas previstas nos itens 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3 e 14.1.4 que justifiquem a imposi¢ao
de penalidade mais grave que a sangao de impedimento de licitar e contratar, cuja duragédo observara o prazo
previsto no art. 156, §5°, da Lei n® 14.133, de 2021.

14.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou em
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragao, descrita no item 14.1.4,
caracterizara o descumprimento total da obrigacdo assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda
da garantia de proposta em favor do 6rgéao ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, §4° da
Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022.

14.10. A apuragao de responsabilidade relacionadas as sangdes de impedimento de licitar e contratar e de
declaragdo 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 intimagao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que
pretenda produzir.

14.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicagéo das sangdes de adverténcia, multa e
impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagao, o qual sera dirigido a autoridade que tiver
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.

14.12. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideracdo da aplicacdo da sancdo de declaragdo de
inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data da intimagéo, e
decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado do seu recebimento.

14.13. O recurso e o pedido de reconsideracéo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisao recorrida até
que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

14.14. A aplicacao das sancgdes previstas neste edital ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigagdo de
reparagao integral dos danos causados.

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

14.151 Os enderecgos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no Sicaf serao
considerados de uso continuo da empresa, ndo cabendo alegacdo de desconhecimento das
comunicagoes a eles comprovadamente enviadas.
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14.16. Serdo observados os termos da Portaria n°® 01/2026 -Cogead, sobre as condutas e dosimetria
na aplicagao das penalidades de impedimento de licitar e contratar no &mbito da Fiocruz.

15. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

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

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

15.3. A impugnagdo e o pedido de esclarecimento poderédo ser realizados por forma eletronica, pelos
seguintes meios: licitagdo@pbio.fiocruz.br

15.4. Asimpugnacgdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

15.5. A concesséao de efeito suspensivo a impugnagao € medida excepcional e devera ser motivada pelo
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao, nos autos do processo de licitagao.

15.6. Acolhida a impugnacao, sera definida e publicada nova data para a realizagao do certame.
16. DAS DISPOSIGOES GERAIS

16.1. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletronico.

16.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizagdo 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 comunicacdo em contrario, pelo
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao.

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

16.4. A homologacao do resultado desta licitagao ndo implicara direito a contratagéo.

16.5. As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagédo da disputa
entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administragéo, o principio da isonomia,
a finalidade e a segurancga da contratacgao.

16.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparagdo e apresentacdo de suas propostas e a
Administracdo nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugéao
ou do resultado do processo licitatorio.

16.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-4 o dia do inicio e
incluir-se-a o do vencimento. So se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administragéo.

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

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

16.10. O Edital e seus anexos estao disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contrata¢des Publicas
(PNCP) e endereco eletronico www.gov.br/compras
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16.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:

16.11.1 Anexo | - Termo de Referéncia;
16.11.1.1. Apéndice do Anexo | — Estudo Técnico Preliminar;
16.11.1.2. Apéndice do Anexo | — Especificagdes Técnicas

16.11.2 Anexo |l — Minuta de Termo de Contrato;

16.11.3 Anexo Il — Portaria Cogead n° 1/20226;
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ANEXO |
TERMO DE REFERENCIA



@ Compras.gov.br UASG 254445

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Termo de Referéncia 485/2026

Informacées Basicas

Numero do artefato UASG Editado por Atualizado em
485/2026 254445-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS FLAVIO JUNIO DE SOUZA 06/10/2026 13:52 (v 0.3)
Status

CONCLUIDO

Outras informacdes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25386.001309/2026-16

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

(Processo Administrativo n° 25386.001309/2026-16)
TERMO DE REFERENCIA

1. CONDIQ@ES GERAIS DA CONTRATACAO
1.1. Aquisicdo de Impressoras Zebras e Camera IP, para atender a Bio-Manguinhos. nos termos da tabela abaixo,
conforme condi¢cdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT UNIDADE DE QTDE VALOR VALOR TOTAL
MEDIDA UNITARIO
SIGILOSO
1 IMPRESSORA; BR0109100  |UNIDADE 5 SIGILOSO

ETIQUETA;TERMICA;203
DPI;ZT62062-TOA0100Z,
ZEBRA

SIGILOSO SIGILOSO
2 IMPRESSORA, BR0109100 UNIDADE 1

ETIQUETA;TERMICA,;
ZD220,ZD22042-
TOAGOOEZ,ZEBRA

SIGILOSO SIGILOSO
3 CAMERA IP;TIPO DOME |BR0249301 UNIDADE 20

FIXO;PROTECAO IP66;
IMPACTO IK-10
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1.2. Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, uma vez que possuem caracteristicas e
padrdes de desempenho e qualidade que podem ser objetivamente definidos no instrumento convocatério, mediante
especificacbes usuais de mercado, possibilitando a descricdo precisa dos requisitos necessarios ao atendimento da
demanda.

1.3. O objeto desta contratacdo 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 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 serao
aplicadas em relagéo 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 tépico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contrata¢cdes Anual 2026, conforme detalhamento a seguir:

» ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000007/2026

» Data de publicagdo no PNCP: 30/04/2025

* ID do Item no PCA: 397

+ Classe/Grupo: 6640 - EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE LABORATORIO

» Identificador da Futura Contratacdo:254445-128/2026

* ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000007/2026

» Data de publicagdo no PNCP: 30/04/2025

* IDdo Item no PCA: 404

» Classe/Grupo: 9999 - ITENS DIVERSOS

» Identificador da Futura Contratacdo:254445-129/2026

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 topico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade

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

4.1.1 Impressoras Zebra — seguranga, compatibilidade eletromagnética e eficiéncia energética: As impressoras
Zebra enquadram-se no grupo de bens de informatica e automacao contemplado pelo capitulo 41 do Guia Nacional
de Contratacdes Sustentaveis da AGU. De acordo com o Guia, a Portaria INMETRO n° 304/2023 estabelece critérios
e procedimentos de avaliacdo da conformidade para bens de informatica, com foco em seguranga, compatibilidade
eletromagnética e eficiéncia energética. A certificacdo prevista na referida Portaria possui carater voluntario. A
impressora ofertada devera atender aos requisitos aplicaveis de seguranca, compatibilidade eletromagnética e
eficiéncia energética previstos na regulamentacado técnica aplicavel aos bens de informatica, observados os critérios
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estabelecidos pela Portaria INMETRO n° 304/2023, quando aplicaveis ao equipamento. O atendimento podera ser
comprovado mediante: ficha técnica ou catalogo oficial do fabricante; manual técnico do equipamento; declaragdo do
fabricante; relatdrio ou certificado de conformidade, quando aplicavel; documentacdo técnica emitida por organismo
de avaliagcdo da conformidade competente; ou outro documento técnico idéneo que permita verificar objetivamente a
caracteristica exigida.

4.1.2 A camera IP ofertada devera atender a regulamentacdo técnica e aos requisitos de seguranca elétrica,
compatibilidade eletromagnética e eficiéncia no consumo de energia que sejam aplicaveis a categoria do
equipamento, quando exigiveis pelos 6rgdos competentes. O atendimento podera ser comprovado mediante: ficha
técnica ou catalogo oficial do fabricante; manual técnico do equipamento; declaragdo do fabricante; relatério ou
certificado de conformidade, quando aplicavel; documentacdo técnica emitida por organismo de avaliacdo da
conformidade competente; ou outro documento técnico idéneo que permita verificar objetivamente a caracteristica
exigida.

Indicacao de marcas ou modelos
4.2. Na presente contratacdo sera admitida a indicacdo da(s) seguinte(s) marca(s), caracteristica(s) ou modelo(s),
de acordo com as justificativas contidas nos Estudos Técnicos Preliminares:

ltem
Item Nat Material / Servico Unid Qtd
RCO '
Desp
IMPRESSORA;ETIQUETA; TERMICA;203 DPI;ZT62062-TOA0100Z,
1 |40575 35 UN 5,00
ZEBRA
IMPRESSORA ETIQUETA; TERMICA;ZD220;ZD22042-TOAGOOEZ,
2 |48501 35 UN 1,00
ZEBRA
Subcontratacdo

4.3. Nao sera admitida a subcontratacao do objeto contratual.

Garantia da contratacao

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

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicodes de Entrega
5.1. O prazo de entrega dos bens é de 30 (trinta) dias, contados da Ultima assinatura aposta no instrumento de
contrato/publicagdo no PNCP em remessa Unica.

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 (Cddigo de Defesa do
Consumidor)
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6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

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

6.3. As comunicacdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se o0 uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.4. O 6rgédo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocao de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

Fiscalizacao

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

Fiscalizacdo Técnica

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

6.7. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execuc¢do do contrato, com a descri¢cdo do que for necessario para a regularizacao das faltas ou dos
defeitos observados.

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

6.9. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar deciséo
ou adocao 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 execuc¢ao do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico
do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

6.11. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagéo tempestiva ou a prorrogacao contratual.

Fiscalizacdo Administrativa

6.12. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutengdo das condi¢cdes de habilitagdo da contratada,
acompanhara o empenho, 0 pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacao de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatdrios pertinentes, caso necessario.

6.13. Caso ocorra descumprimento das obriga¢cdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solugcédo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
guando ultrapassar a sua competéncia.

6.14. A fiscalizacdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicbes 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 atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os
registros formais da execuc¢do no histdrico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do registro
de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificagdo da
necessidade de adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracao.

6.15.2 acompanhar os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a
execucao 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 manutengéo das condi¢cfes de habilitagdo da contratada, para fins de empenho de despesa e
pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacéo e do pagamento da despesa no relatério
de riscos eventuais.

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

6.15.5 tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicacao de sanc¢des, 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 informacdes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham justificado a
contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracao.

6.15.7 enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos de
liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestao 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 inexecugao parcial do contrato;

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

c) der causa a inexecucao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucao ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;

e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execucao do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execuc¢éo do contrato;

g) comportar-se de modo iniddneo 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. Seréao aplicadas ao Contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as seguintes sancoes:

7.2.1 Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecucao parcial do contrato, sempre que nao se justificar a
imposicdo 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 néo se justificar a imposicéo de penalidade mais grave;

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

7.2.4 Multa:

7.2.4.1. Moratéria, para as infracdes 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 apresentagéo, suplementacao
ou reposicdo da garantia;

7.2.4.2.1 O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresenta¢do, suplementacdo ou reposi¢do da garantia
autoriza a Administracao a promover a extingdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas
clausulas, conforme dispde o inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.

7.2.4.3. Compensatéria, para as infracbes descritas acima alineas “e” a “h” de 15% (quinze por cento) a 30% (trinta
por cento) do valor da contratacéo.

7.2.4.4. Compensatoria, para a inexecucao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 20% (vinte por cento) a
30% (trinta por cento) do valor da contratacao.

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

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

7.2.4.7. Compensatoria, para a infragdo descrita acima na alinea “a”, de 0,5% (meio por cento) a 10% (dez por
cento) do valor da contratacao [, ressalvadas as seguintes infracdes também enquadraveis nessa alinea:]

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

7.4. Todas as sanc¢0Oes previstas neste Termo de Referéncia poderao ser aplicadas cumulativamente com a multa.
7.5. Antes da aplicacéo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado
da data de sua intimacao.

7.6. Se a multa aplicada e as indenizac6es cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido
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pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca serd descontada da garantia prestada ou
sera cobrada judicialmente.

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

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

7.8.1 Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificagbes 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 alegacao de desconhecimento das comunicacdes a eles comprovadamente
enviadas.

7.9. Na aplicacdo das sang¢des serdo considerados:

7.9.1 anatureza e a gravidade da infracdo cometida;

7.9.2 as peculiaridades do caso concreto;

7.9.3 as circunstancias agravantes ou atenuantes;

7.9.4 os danos que dela provierem para o Contratante; e

7.9.5 aimplantagéo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orienta¢des dos 6rgdos
de controle.

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

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito
para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar
confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das san¢des aplicadas a pessoa juridica serdao estendidos aos
seus administradores e sécios 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 0s casos,
o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

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

7.12.1 As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declaragéo 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 Administracdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizacg6es, nao inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos
pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado
possua com 0 mesmo O6rgdo ora Contratante, na forma da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de
2022.

7.15. Serdo observados os termos da Portaria n°® 1/2026 - Cogead, sobre as condutas e dosimetria na aplicacao
das penalidades de impedimento de licitar e contratar no &mbito da Fiocruz.

Redacéo incluida, tendo em vista a existéncia de portaria emitida pela Administracao.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

8.1. Os bhens serdo recebidos provisoriamente, de forma suméria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal
ou instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscaliza¢do do contrato, para
efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagfes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta.

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

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

8.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do
art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 15 (quinze) dias Uteis.

8.5. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual
periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

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

8.7. O prazo para a solugéo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execugéo do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracéo durante a analise prévia a liquidagéo
de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

8.8. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga dos
bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.

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

Liquidacao

8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de
liquidacéo, na forma desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, 83° da Instrucdo 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 prorrogacéo, no
caso de contratacBes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art.
75 da Lei n® 14.133, de 2021.

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

8.12.1 o prazo de validade;

8.12.2 adata da emissao;

8.12.3 o0s dados do contrato e do 6rgao contratante;

8.12.4 o periodo respectivo de execugéo do contrato;

8.12.5 o valor a pagar; e

8.12.6 eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apés a comprovacao da regularizagdo da situacao, sem 6nus ao Contratante;

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

8.15. A Administracédo devera realizar consulta ao SICAF para:

8.15.1 verificar a manutencdo das condi¢cdes de habilitacdo exigidas;

8.15.2 identificar possivel razéo que impeca a participacdo em licitagdo/contratagdo no ambito do 6rgdo ou entidade,
tais como a proibicdo de contratar com a Administracdo ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas.

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

8.17. N&ao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante devera comunicar
aos orgados responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do Contratado, bem como
guanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para
garantir o recebimento de seus créditos.

8.18. Persistindo a irregularidade, o Contratante devera adotar as medidas necessérias a rescisao contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao Contratado a ampla defesa.
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8.19. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do contrato, caso o Contratado ndo regularize sua situacéo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

8.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias uteis contados da finalizacdo da liquidacdo da
despesa, conforme secao anterior, nos termos da Instrucdo 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 realizagdo, mediante aplicacdo do indice IPCA
/IBGE de correcao monetaria.

Forma de pagamento

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

8.23. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
8.24. Quando do pagamento, sera efetuada a retencéo tributaria prevista na legislacao aplicavel.

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

8.26. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123, de 2006,
nao sofrerd a retengéo tributaria quanto aos impostos e contribuices abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao
tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessao de Crédito

8.27. As cessdes de crédito dependerao de prévia aprovacao do Contratante.

8.27.1 A eficacia da cessédo de crédito, em relacdo a Administracdo, esta condicionada a celebracédo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

8.27.2 Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condicdes de
habilitacdo por parte do Contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cesséo de crédito e a realizacao dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a
certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislacao 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
execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢Bes ao pagamento e
todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente
sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela
efetiva comprovacéo do fato gerador, quando for o caso, e 0 desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administragédo.

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

8.28. O disposto nesta secao nao afeta as operagfes de crédito de que trata a Instru¢do Normativa SEGES/MGI n°
82, de 21 de fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas.

Reajuste

8.29. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do
orcamento estimado, cujo marco é a data de atesto do mapa de precos acostado aos autos do processo de
contratacdo Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, 0s precos iniciais serdo
reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do indice IPCA/IBGE, exclusivamente para as obrigacdes
iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade.

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

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

8.32. Nas aferi¢es finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

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

8.34. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
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reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.
8.35. O reajuste sera realizado por apostilamento.

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

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

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

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto serd INTEGRAL. O critério de julgamento ndo sera por grupo de itens.

Exigéncias de habilitacao

9.3. Parafins de habilitacdo, devera o interessado comprovar 0os seguintes requisitos:

Habilitacédo juridica

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

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

9.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitacdo ficard 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 - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de
Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de
seus administradores;

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

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

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

9.11. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alterac6es ou da consolidacao
respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

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

9.13. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
(PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de 2014,
do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;

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

9.15. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio de 1943;

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

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

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

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

Disposicdes gerais sobre habilitacao

9.20. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, as exigéncias de
habilitagdo serédo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducao livre.

9.21. Na hipotese de o fornecedor ser empresa estrangeira que nao 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
embaixadas.

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

9.23. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o fornecedor for a
filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso
daqueles documentos que, pela prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.
9.24.  Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizac&o do recolhimento dessas contribuicdes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

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

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

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacéo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orgcamento Geral da Uniéo.
11.2. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotac&o:

Programa Ptres Fonte de Recurso Elemento de Despesa | Unida
de Trabalho
10571512021DA0001 [234059 250320({1001000000 1001000000{449052 449052|254432
10571512021DA0001
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12. DISPOSICOES FINAIS

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

13. ANEXO I

N&o Aplicavel para esta contratacéo.

14. ANEXO II

Nao Aplicavel para esta contratagéo.

15. Responsaveis

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

JUNILTON BARBOSA SILVA

Agente de contratagdo
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 397/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos, unidade técnico-cientifica integrante
da Fundacéo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ, no exercicio de suas competéncias institucionais e em
observancia aos principios constitucionais da eficiéncia administrativa, do interesse publico, do
planejamento das contrata¢cfes e da racionalizacao da aplicacdo dos recursos publicos, elabora o
presente Estudo Técnico Preliminar com a finalidade de subsidiar processo de aquisicédo de
equipamento destinado ao suporte das atividades laboratoriais desenvolvidas no ambito do
Departamento de Desenvolvimento de Reativos para Diagnéstico — DEDED.

A presente demanda encontra fundamento na necessidade de fortalecimento da infraestrutura técnico-
operacional do Laboratério de Prototipagem de Reativos para Diagnostico — LABPR, vinculado ao
Departamento de Desenvolvimento de Reativos para Diagnéstico — DEDED, considerando a relevancia
estratégica das atividades conduzidas pela area no desenvolvimento, processamento, estruturacao e
avaliagcéo de dispositivos para diagnostico de uso in vitro, destinados ao atendimento das demandas
institucionais relacionadas a pesquisa, inovacao tecnoldgica, desenvolvimento produtivo e suporte as
politicas publicas de saude.

Nesse contexto, a aquisi¢cdo de impressora térmica por termotransferéncia, modelo Zebra ZD220, da
fabricante Zebra Technologies, configura-se como solucao tecnicamente necessaria e
operacionalmente indispensavel para assegurar a adequada identificacdo de materiais, insumos,
amostras, componentes produtivos, lotes experimentais e etapas processuais conduzidas pelo
laboratorio, permitindo a emissao padronizada de etiquetas contendo codificacdes, variaveis técnicas e
elementos de rastreabilidade essenciais a conducéo segura e controlada das rotinas laboratoriais.

A utilizacao do referido equipamento possui impacto direto na manutencéo da rastreabilidade dos
processos produtivos e experimentais executados no LABPR, contribuindo para a integridade das
informacdes operacionais, mitigacdo de riscos associados a identificacdo incorreta de materiais,
padronizacdo documental dos fluxos internos e fortalecimento dos mecanismos de controle
relacionados as Boas Praticas aplicaveis aos dispositivos para diagndstico de uso in vitro.

Adicionalmente, destaca-se que a implementacdo do equipamento permitirh a ampliacdo da
capacidade operacional instalada do laboratério no que se refere aos processos de codificacao,
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identificacéo e impressao de etiquetas destinadas aos lotes experimentais e pilotos desenvolvidos e
processados pela area, assegurando maior confiabilidade operacional, padronizacdo processual e
aderéncia aos requisitos técnicos e regulatorios aplicaveis as etapas de desenvolvimento e
estruturacdo documental dos produtos.

A solucéo proposta apresenta, ainda, relevante contribuicdo para a integracao das etapas produtivas
vinculadas ao processamento final dos dispositivos de diagnéstico, promovendo maior eficiéncia
operacional, reducéo de falhas relacionadas a identificacdo manual, fortalecimento da rastreabilidade
interna e otimizacgéo da interface entre os processos laboratoriais e documentais conduzidos pelo setor.

Cumpre destacar que a indisponibilidade do equipamento podera ocasionar impactos operacionais
relevantes as atividades desempenhadas pelo laboratério, incluindo limitac6es na identificacdo segura
de materiais e produtos intermediarios, aumento da suscetibilidade a desvios de rastreabilidade,
elevacao do risco de inconsisténcias documentais e comprometimento da eficiéncia das rotinas técnico-
produtivas conduzidas pela area.

Sob a perspectiva técnico-operacional, destaca-se que a padronizacao dos equipamentos empregados
ao longo das etapas de desenvolvimento, prototipagem e processamento produtivo constitui fator
relevante para a manutencao da uniformidade dos fluxos operacionais e da compatibilidade técnica
entre as areas envolvidas no ciclo de desenvolvimento dos dispositivos para diagnostico de uso in vitro.

Nesse sentido, a utilizacdo do modelo Zebra ZD220 no a&mbito do Laboratoério de Prototipagem de
Reativos para Diagnostico — LABPR, vinculado ao DEDED, apresenta alinhamento técnico com os
equipamentos e padrées operacionais empregados nas rotinas produtivas conduzidas pelo
Departamento de Desenvolvimento de Reativos para Diagnoéstico — DERED, permitindo maior
harmonizacao entre as etapas de desenvolvimento laboratorial, prototipagem experimental e posterior
escalonamento produtivo.

A adocéo de solucao tecnolégica compativel com aquela atualmente empregada nas areas produtivas
contribui diretamente para a reducao de variabilidades operacionais, mitigacao de inconsisténcias
relacionadas a identificacdo de materiais e manutencdo da padronizacéo dos processos de codificacao
e rastreabilidade utilizados institucionalmente. Tal alinhamento técnico favorece a reprodutibilidade dos
fluxos operacionais e fortalece a transferéncia segura dos processos desenvolvidos em bancada para
etapas posteriores de processamento produtivo e industrial.

Do ponto de vista da qualidade operacional, a implementacdo da impressora térmica por
termotransferéncia proporcionara maior precisao na impressao de variaveis criticas, incluindo
identificacéo de lotes, codificacdes internas, rastreabilidade de componentes, identificacdo de
amostras, datas processuais e demais informacdes técnicas necessarias ao adequado controle
documental e operacional das atividades laboratoriais. A utilizacdo de impresséao térmica por
termotransferéncia apresenta, ainda, vantagens relacionadas a durabilidade das etiquetas, resisténcia
ao desgaste operacional e maior estabilidade das informacdes impressas ao longo das etapas de
manipulacédo, armazenamento e transporte interno dos materiais processados.
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A solugéo proposta também contribuira para a reducado de atividades executadas de forma manual ou
parcialmente padronizada, diminuindo a suscetibilidade a falhas humanas relacionadas a identificagéo
de materiais e a emissao de etiquetas. Tal medida fortalece os mecanismos de controle interno
aplicaveis as rotinas laboratoriais, promovendo maior confiabilidade dos registros operacionais,
incremento da seguranca processual das atividades conduzidas pelo setor e maior robustez dos
controles associados a rastreabilidade dos materiais.

Adicionalmente, a aquisicdo do equipamento permitird maior agilidade na preparacao e identificacéo
dos lotes experimentais e pilotos desenvolvidos pelo laboratério, promovendo ganhos de eficiéncia
operacional nas etapas de processamento final e organizacao dos fluxos internos. A ampliacdo da
capacidade de impresséo e codificacao das etiquetas técnicas contribuira para o atendimento das
demandas crescentes relacionadas ao desenvolvimento de novos dispositivos diagndsticos e as
atividades de inovacao tecnoldgica conduzidas pela area.

Importa destacar que a rastreabilidade adequada dos materiais e processos laboratoriais constitui
requisito essencial para a conducéo das atividades relacionadas ao desenvolvimento de dispositivos
para diagndstico de uso in vitro, especialmente no contexto de documentacgao técnica, investigacao de
desvios, controle de materiais, reprodutibilidade experimental e consolidacdo de dados necessarios as
etapas de avaliacao técnica e regulatoria dos produtos desenvolvidos institucionalmente.

A implementacao do equipamento também contribui para o fortalecimento dos mecanismos de
integridade de dados aplicaveis as rotinas laboratoriais e produtivas, considerando que a padronizacao
dos processos de identificacdo e codificagcdo dos materiais favorece maior confiabilidade dos registros
operacionais, rastreabilidade documental e reprodutibilidade das informacdes geradas ao longo das
etapas de desenvolvimento e processamento experimental.

Tal condicao apresenta aderéncia as premissas relacionadas as Boas Praticas aplicaveis aos
ambientes laboratoriais e produtivos regulados, especialmente no que se refere ao controle
documental, prevencéo de desvios operacionais, rastreabilidade de materiais e manutencéo da
consisténcia dos registros técnicos associados aos dispositivos para diagnostico de uso in vitro.

Sob o aspecto da continuidade operacional, a disponibilizacdo do equipamento no ambito do LABPR
também representa medida de fortalecimento da autonomia técnica do laboratério, reduzindo
dependéncias operacionais relacionadas ao compartilhamento de equipamentos entre areas distintas e
proporcionando maior previsibilidade as rotinas de desenvolvimento e processamento experimental
conduzidas pelo setor.

A fabricante Zebra Technologies Corp. possui reconhecimento consolidado no mercado internacional
no fornecimento de solug@es tecnoldgicas voltadas a identificacdo, rastreabilidade e automacao de
processos industriais, com ampla aplicacdo em ambientes produtivos que demandam elevado rigor
operacional, padronizacdo documental e controle de rastreabilidade, incluindo setores regulados das
areas farmacéutica, diagndstica, hospitalar e logistica especializada.
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A adocdo institucional de solu¢@es tecnoldgicas desenvolvidas pela referida fabricante encontra
respaldo na comprovada estabilidade operacional dos equipamentos, na ampla utilizacdo em
ambientes corporativos e industriais de elevada criticidade e na capacidade de integragdo com
sistemas informatizados de rastreabilidade e gerenciamento operacional amplamente empregados em
ambientes produtivos regulados.

No contexto especifico das atividades conduzidas por Bio-Manguinhos, verifica-se que os
equipamentos da fabricante Zebra Technologies ja integram a infraestrutura tecnolégica utilizada em
diferentes fluxos operacionais da instituicdo, especialmente em atividades relacionadas a identificacéo
de materiais, rastreabilidade de processos, codificacdo de lotes e controle logistico interno. Tal
condicao estabelece cenario de padronizacao tecnolégica institucional, cuja manutencédo apresenta
relevancia estratégica para a continuidade operacional, interoperabilidade sistémica e estabilidade dos
fluxos produtivos.

Considerando a infraestrutura tecnolégica atualmente empregada nos ambientes laboratoriais e
produtivos de Bio-Manguinhos, verificou-se que o0 modelo Zebra ZD220 apresenta compatibilidade
operacional integral com os sistemas, linguagens de programacao, fluxos de rastreabilidade e padrdes
de impresséo ja institucionalmente adotados, especialmente no que se refere ao suporte as linguagens
ZPL e EPL, utilizadas nos equipamentos atualmente em operacao.

A manutencéo da padronizacéo tecnolégica institucional mostra-se tecnicamente necessaria para
assegurar interoperabilidade sistémica, continuidade operacional, estabilidade dos fluxos produtivos e
uniformidade dos processos de identificacao e rastreabilidade conduzidos pelas areas laboratoriais e
produtivas.

Adicionalmente, a adoc¢ao de solucdo compativel com a infraestrutura ja existente reduz impactos
operacionais relacionados a necessidade de reconfiguracéo sistémica, adaptacao de software, revisao
de fluxos operacionais, capacitacdo adicional de usuarios e adequacdes técnicas em processos ja
validados institucionalmente.

Sob o aspecto técnico-operacional, destaca-se que 0s equipamentos da fabricante Zebra Technologies
apresentam histérico consolidado de confiabilidade em operacdes de impressao continua de alto
volume, estabilidade de comunicacéo sistémica, elevada precisdo na impressao de cddigos de barras
e maior durabilidade operacional em ambientes laboratoriais e produtivos submetidos a condi¢des
criticas de temperatura e armazenamento, incluindo faixas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C.

A durabilidade das etiquetas produzidas por tecnologia de termotransferéncia, associada a qualidade
de impresséo e a estabilidade da leitura dos codigos gerados, representa requisito essencial para a
manutencao da rastreabilidade dos materiais ao longo das etapas de processamento, armazenamento,
transporte interno e utilizacdo experimental, especialmente em atividades relacionadas ao
desenvolvimento de dispositivos para diagndstico de uso in vitro.
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Adicionalmente, procedeu-se a analise técnica das especificacdes do equipamento frente aos
requisitos operacionais e documentais aplicaveis as rotinas laboratoriais conduzidas pelo Laboratorio
de Prototipagem de Reativos para Diagnéstico — LABPR, verificando-se aderéncia integral as
exigéncias relacionadas a rastreabilidade, padronizacdo documental, identificacdo de materiais e
suporte as Boas Praticas aplicaveis aos processos laboratoriais e produtivos desenvolvidos
institucionalmente.

A manutenc¢do da padronizacao tecnoldgica institucional apresenta, ainda, impactos positivos
relacionados a racionalizacao administrativa e operacional, considerando que a utilizacao de
equipamentos compativeis com a infraestrutura ja existente reduz custos indiretos associados a
integracao sistémica, capacitacdo operacional de usuarios, suporte técnico, aquisicdo de insumos
especificos, manutencao corretiva e preventiva, além de mitigar riscos relacionados a
incompatibilidade operacional entre equipamentos de fabricantes distintos.

Importa destacar que a eventual substituicdo da solucdo tecnoldgica atualmente padronizada por
equipamentos de fabricantes distintos podera ocasionar impactos relevantes a estabilidade operacional
dos processos laboratoriais e produtivos, incluindo incompatibilidades sistémicas, limitacdes de
interoperabilidade, necessidade de adaptacdes técnicas adicionais, aumento da suscetibilidade a
falhas operacionais e comprometimento da uniformidade dos fluxos institucionais de rastreabilidade e
identificacdo de materiais.

Adicionalmente, a interrupcdo da presente aquisicdo podera ocasionar impactos diretos as atividades
conduzidas pelo Laboratorio de Prototipagem de Reativos para Diagnostico — LABPR, vinculado ao
DEDED, comprometendo a capacidade de fortalecimento da infraestrutura de rastreabilidade e
identificacdo laboratorial necessaria ao adequado suporte das atividades de desenvolvimento,
prototipagem e processamento experimental executadas pela area, bem como sua integragao técnica
com os fluxos produtivos conduzidos no ambito do DERED.

Tal cenario podera resultar em limitagcdes operacionais relacionadas ao atendimento das demandas
programadas, aumento da dependéncia de processos manuais de identificacdo, reducao da eficiéncia
operacional e maior exposi¢ao a riscos associados a rastreabilidade dos materiais processados pelo
laboratorio, produzindo reflexos diretos na previsibilidade dos fluxos internos e na capacidade de
atendimento das demandas estratégicas vinculadas as atividades institucionais desenvolvidas em
apoio as politicas publicas de saude.

Dessa forma, verifica-se que a aquisicdo da impressora térmica por termotransferéncia ndo se limita a
incorporacao de equipamento acessorio as atividades laboratoriais, mas constitui medida estruturante
para o fortalecimento da rastreabilidade, padronizagc&o operacional, integracao processual, qualidade
operacional e continuidade técnica das atividades desenvolvidas no ambito do Laboratorio de
Prototipagem de Reativos para Diagnéstico — LABPR, apresentando alinhamento com as diretrizes
institucionais de eficiéncia, inovagao tecnoldgica, integridade dos processos laboratoriais e
fortalecimento das capacidades estratégicas de Bio-Manguinhos.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LABPR RAFAELA LOPES DINIZ

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A contratacdo devera contemplar o fornecimento de impressora térmica por termotransferéncia
compativel com as necessidades operacionais do Laboratorio de Prototipagem de Reativos para
Diagnéstico — LABPR, vinculado ao Departamento de Desenvolvimento de Reativos para Diagnéstico —
DEDED, observando requisitos técnicos, operacionais e de compatibilidade necessarios a adequada
execucdao das atividades laboratoriais relacionadas ao desenvolvimento, prototipagem e
processamento experimental de dispositivos para diagnostico de uso in vitro.

O equipamento devera possuir capacidade de impresséao térmica por termotransferéncia destinada a
emissao de etiquetas técnicas utilizadas em processos de identificacdo, rastreabilidade e controle
operacional de materiais, amostras, componentes produtivos, lotes experimentais e demais itens
empregados nas rotinas laboratoriais e processuais desenvolvidas pela area.

A solucéo fornecida devera apresentar compatibilidade operacional com a infraestrutura tecnoldgica
atualmente utilizada por Bio-Manguinhos, especialmente no que se refere aos sistemas de impressao
térmica e linguagens de programacao institucionalmente adotadas, incluindo suporte as linguagens
ZPL e EPL, visando assegurar interoperabilidade sistémica, continuidade operacional e manutencéao da
padronizacao tecnoldgica ja implementada nos ambientes laboratoriais e produtivos da instituicao.

O equipamento devera possuir caracteristicas técnicas compativeis com ambientes laboratoriais e
produtivos que demandam elevada confiabilidade operacional, estabilidade de impresséo, precisdo na
geracdo de codigos de barras e adequada durabilidade das informacdes impressas, inclusive em
condi¢des de armazenamento submetidas a diferentes faixas de temperatura operacional.

As etiquetas produzidas deverdo apresentar resisténcia compativel com atividades laboratoriais
relacionadas ao armazenamento, manipulacéo e transporte interno de materiais processados em
ambientes submetidos a temperaturas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C, sem comprometimento da
legibilidade das informacgdes impressas e da rastreabilidade dos materiais identificados.

A contratada devera fornecer equipamento novo, sem uso anterior, em perfeitas condicdes de
funcionamento, acompanhado de todos os acessorios, cabos, componentes, drivers, softwares e
demais elementos necessarios a plena utilizacado do equipamento pela contratante.
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O objeto devera ser entregue acompanhado da respectiva documentacéo técnica, incluindo manual de
operacao, especificacdes técnicas do fabricante e documentacdo comprobatdéria relacionada a garantia
do equipamento.

A contratada devera assegurar garantia minima do fabricante para cobertura de defeitos de fabricacao
e falhas de funcionamento, responsabilizando-se pela substituicdo, reparo ou corre¢éo do
equipamento, sem 6nus para a contratante, nos casos de vicios, avarias ou inconformidades
identificadas durante o periodo de garantia. A contratada devera responsabilizar-se integralmente
pelos riscos e despesas decorrentes do fornecimento do objeto, incluindo transporte,
acondicionamento, entrega, substituicdo de componentes defeituosos e demais obrigacdes
necessarias a adequada execucédo contratual.

O fornecimento devera ocorrer em conformidade com as especificacdes técnicas definidas no processo
de contratacdo, observando integralmente os requisitos de qualidade, rastreabilidade, integridade
operacional e compatibilidade técnica necessarios as atividades desenvolvidas no ambito de Bio-
Manguinhos.

A contratada devera manter regularidade fiscal, trabalhista e cadastral durante toda a vigéncia
contratual, incluindo manutencgao atualizada do Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores
— SICAF e demais requisitos de habilitacdo aplicaveis a contratacdo publica. Em caso de
impossibilidade de cumprimento do prazo de entrega estabelecido, a contratada devera comunicar
formalmente a contratante, com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas, apresentando
justificativa formal e documentag&o comprobatdria pertinente.

A contratada deverd indicar representante ou preposto responsavel pelo acompanhamento da
execucao contratual, garantindo adequado suporte administrativo e operacional durante o fornecimento
do objeto. Os requisitos estabelecidos para a presente contratacdo possuem como finalidade
assegurar adequada rastreabilidade operacional, padronizacdo tecnolégica, continuidade dos fluxos
laboratoriais, compatibilidade sistémica e fortalecimento dos mecanismos de controle e qualidade
aplicaveis as atividades desenvolvidas pelo Laboratério de Prototipagem de Reativos para Diagnéstico
— LABPR.

5. Levantamento de Mercado

Em atendimento as diretrizes relacionadas ao planejamento das contratagdes publicas e a identificacédo
da solucéo mais adequada ao atendimento da necessidade institucional, procedeu-se ao levantamento
das solucdes disponiveis no mercado nacional e internacional voltadas a impresséo térmica de
etiquetas destinadas a processos de identificagcéo, rastreabilidade e controle operacional em ambientes
laboratoriais e produtivos.

O levantamento contemplou consulta a fabricantes, fornecedores especializados, distribuidores
autorizados e documentacdes técnicas publicas disponibilizadas pelos respectivos fabricantes,
incluindo analise de especificacdes operacionais, compatibilidade sistémica, linguagens de impressao
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suportadas, caracteristicas técnicas dos equipamentos, aplica¢des industriais e aderéncia aos
requisitos operacionais identificados pelo Laboratério de Prototipagem de Reativos para Diagnostico —
LABPR.

Durante a analise comparativa das solu¢des disponiveis no mercado, foram avaliados aspectos
relacionados a compatibilidade com a infraestrutura tecnoldgica atualmente utilizada em Bio-
Manguinhos, interoperabilidade sistémica, estabilidade operacional, padronizacéo tecnologica
institucional, compatibilidade com os fluxos laboratoriais e produtivos, suporte as linguagens de
programacao utilizadas institucionalmente, qualidade de impresséo, rastreabilidade operacional,
durabilidade das etiquetas e necessidade de adaptacdes técnicas adicionais para integracao aos
processos ja implementados na instituicao.

A andlise técnica contemplou solu¢des disponibilizadas por fabricantes com atuacéo consolidada no
segmento de impresséao térmica industrial e laboratorial, incluindo equipamentos das fabricantes Zebra
Technologies, Honeywell, Argox, Elgin e TSC, sendo realizada avaliagdo comparativa entre os
modelos disponiveis e sua aderéncia aos requisitos técnico-operacionais identificados pela area
demandante.

Quadro 1 — Comparativo Técnico

Critério Técnico- Argox 0S-214

Operational Zebra ZD220 |Honeywell PC42 Plus Elgin L42 PRO [TSC TE210
Compatibilidade nativa|lntegral Parcial/Dependente [Nao nativa (PPLA|Parcial Compativel

com linguagem ZPL de emulagéo /PPLB)

/EPL

Compatibilidade comlintegral Necessita adaptagdo|Necessita Necessita Necessita
infraestrutura operacional adaptacédo adaptacao adaptacéo
atualmente  utilizada operacional operacional operacional

em Bio-Manguinhos

Integracéo com|Elevada Moderada Moderada Moderada Moderada
sistemas ja
operacionalizados

institucionalmente

Padronizagéo Mantida Parcial N&o padronizada [N&o padronizada [N&o padronizada
tecnoldgica

institucional

Necessidade de|N & o Possivel Elevada Moderada Moderada

adaptacao sistémica [identificada

Reduzida Moderada Elevada Moderada Moderada
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Necessidade de
treinamento adicional

das equipes

Interoperabilidade com(integral Parcial Limitada Parcial Parcial
equipamentos IE!

existentes

Estabilidade Elevada Elevada Moderada Moderada Elevada
operacional em fluxos

continuos

Preciséo de impressao|Elevada Elevada Moderada Moderada Elevada
de codigos de barras

Compatibilidade comlintegral Parcial Parcial Parcial Parcial
fluxos de

rastreabilidade

institucional

Compatibilidade com|Elevada Adequada Adequada Adequada Adequada
ambientes aderéncia

laboratoriais e

produtivos

Disponibilidade de|Ampla  rede|Ampla Moderada Nacional Moderada
suporte técnico elinternacional

documentacgéo global |consolidada

Compatibilidade coml|integral Necessita validacdo [Necessita Necessita Necessita validagédo
insumos ja utilizados validacéo validacéo

institucionalmente

Impacto  operacional|Reduzido Moderado Elevado Moderado Moderado
para implementagao

Necessidade de[N & o Possivel Elevada Moderada Moderada
reconfiguracao identificada

operacional

Adequacéo a|Elevada Parcial Limitada Parcial Parcial

padronizacgéo entre

DEDED e DERED
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Avaliagéo técnico-|Mais aderente|Parcialmente Menor aderéncia |Parcialmente Parcialmente
operacional final a necessidade|aderente aderente aderente

institucional

Conforme demonstrado no Quadro 1 — Comparativo Técnico entre Solucdes de Impresséo Térmica
Disponiveis no Mercado, verificou-se que a solucédo baseada no modelo Zebra ZD220 apresenta maior
aderéncia aos requisitos institucionais relacionados a compatibilidade operacional, integracao
sistémica, continuidade dos fluxos laboratoriais e manutencdo da padronizacao tecnologica ja
empregada nos ambientes laboratoriais e produtivos de Bio-Manguinhos.

A anélise comparativa evidenciou que o modelo Zebra ZD220 possui compatibilidade integral com as
linguagens de programacao ZPL e EPL atualmente utilizadas nos fluxos institucionais de impresséo
térmica, permitindo integracdo direta com o0s sistemas e equipamentos ja empregados pela institui¢ao,
sem necessidade de reconfiguracdes sistémicas significativas ou adaptacdes operacionais adicionais.

Adicionalmente, verificou-se que a manutencao da padronizagao tecnoldgica institucional apresenta
beneficios relevantes relacionados a continuidade operacional, estabilidade dos fluxos de
rastreabilidade, reducéo da suscetibilidade a falhas de integracao, racionalizagdo administrativa e
mitigac&o de riscos operacionais associados a utilizacdo de solu¢des incompativeis com a
infraestrutura ja existente.

Sob a perspectiva técnico-operacional, observou-se que a ado¢cao de equipamentos de fabricantes
distintos poderd demandar adequacdes sistémicas adicionais, reconfiguracdo de softwares, revisao de
parametros operacionais, necessidade de capacitacdo complementar das equipes técnicas e
validacdes adicionais relacionadas a interoperabilidade entre equipamentos e sistemas atualmente
utilizados pela instituigéo.

Também foram avaliadas alternativas relacionadas a locacédo de equipamentos com manutencao
vinculada. Contudo, verificou-se que tal solu¢cao ndo se apresenta técnica e economicamente mais
vantajosa para a Administracdo, considerando a natureza continua, estratégica e permanente da
utilizacdo do equipamento nas atividades laboratoriais conduzidas pelo LABPR.

Quadro 2 — Comparativo Econdmico, Técnico e Operacional das Solu¢fes Avaliadas

Retorno
) Faixa de Valor |Volume Capacidade Operacional e Avaliagéo
Fabricante
Médio de Operacional Operacional em Necessidade de Administrativo de |Técnico-
Modelo Mercado* Recomendado Fluxo Continuo Adaptacao Sistémica|Longo Prazo Operacional
Zebra ZD220 |R$1.600,00 a |[Médio a elevado |Elevada N&o identificada Elevado — Mais aderente
R$ 2.400,00 Favorece a necessidade
padronizagao institucional
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institucional,
continuidade
operacional e
redugéo de custos

indiretos

validagdo
institucional

complementar

Honeywell R$ 1.700,00 a |Médio Elevada Moderada Moderado — Parcialmente
PC42 R$ 2.600,00 Possivel aderente
necessidade de
validagdes e
adaptacdes
complementares
Argox OS-214 |R$ 1.300,00 a |Baixo a médio Moderada Elevada Reduzido — Maior |Menor
Plus R$ 2.000,00 necessidade de  |aderéncia
adequacdes
operacionais e
sistémicas
Elgin L42 PRO |R$ 1.400,00 a [Médio Moderada Moderada Moderado — Parcialmente
R$ 2.200,00 Necessidade de aderente
adaptacgdes
operacionais
adicionais
TSC TE210 R$ 1.800,00 a |Médio a elevado Elevada Moderada Moderado — Parcialmente
R$ 2.700,00 Dependente de aderente

A analise consolidada apresentada no Quadro 2 — Comparativo Econdmico, Técnico e Operacional das

Solugdes Avaliadas permitiu verificar que, embora existam solu¢des com valores nominais de
aquisicao parcialmente inferiores ao modelo Zebra ZD220, a avaliacao global dos aspectos
operacionais, sistémicos e institucionais demonstrou que tais alternativas apresentam limitacdes

relevantes relacionadas a integracao operacional, padronizagéo tecnoldgica e continuidade dos fluxos
institucionais atualmente empregados por Bio-Manguinhos.

Observou-se que solugdes com menor custo inicial apresentam, em contrapartida, maior necessidade

de adaptacoes sistémicas, reconfiguracdes operacionais, validacées complementares de
interoperabilidade e capacitacdo adicional das equipes técnicas, fatores que produzem impactos
indiretos sobre a eficiéncia operacional, previsibilidade dos fluxos laboratoriais e racionaliza¢ao
administrativa da infraestrutura institucional.
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Sob a perspectiva da capacidade operacional em fluxo continuo, verificou-se que o modelo Zebra
ZD220 apresenta desempenho compativel com a demanda permanente relacionada a impresséao de
etiquetas técnicas utilizadas nas atividades de identificacéo, codificacdo e rastreabilidade conduzidas
pelo Laboratorio de Prototipagem de Reativos para Diagnostico — LABPR, mantendo estabilidade
operacional adequada as rotinas laboratoriais e produtivas desenvolvidas institucionalmente.

A analise comparativa também evidenciou que a solucédo baseada no modelo Zebra ZD220 apresenta
maior potencial de retorno operacional e administrativo no médio e longo prazo, especialmente em
razdo da compatibilidade integral com a infraestrutura tecnoldgica j& implementada em Bio-
Manguinhos, da manutencédo da padronizacao institucional e da reducéo de custos indiretos
associados a necessidade de adaptagfes técnicas adicionais, treinamentos complementares,
substituicdo de insumos e validagbes operacionais decorrentes da utilizacdo de solucdes
tecnologicamente distintas.

Adicionalmente, verificou-se que a manutencao da padronizacédo tecnoldgica institucional baseada em
solucBes Zebra Technologies contribui diretamente para a integracéo operacional entre as atividades
conduzidas pelo Departamento de Desenvolvimento de Reativos para Diagnostico — DEDED e os
fluxos produtivos vinculados ao Departamento de Reativos para Diagnostico — DERED, favorecendo
maior uniformidade dos processos de rastreabilidade, estabilidade operacional e interoperabilidade
sistémica entre as areas.

Importa destacar que a ado¢éo de equipamentos incompativeis com os padrdes tecnolégicos
atualmente empregados institucionalmente podera ocasionar impactos operacionais relevantes,
incluindo aumento da suscetibilidade a falhas de integracéo sistémica, limitacdes de interoperabilidade,
necessidade de reestruturacfes operacionais complementares e comprometimento da uniformidade
dos processos institucionais de identificacéo e rastreabilidade.

Nesse contexto, a avaliagdo conjunta dos aspectos econémicos, técnicos, operacionais e institucionais
demonstrados no Quadro 2 evidenciou que a solucdo baseada no modelo Zebra ZD220 apresenta
maior vantajosidade global para a Administragéo Publica, ndo apenas sob a perspectiva do custo inicial
de aquisicdo, mas principalmente quanto a sustentabilidade operacional, continuidade dos processos
laboratoriais, estabilidade tecnolégica e racionalizacdo administrativa ao longo do ciclo operacional
estimado do equipamento.

A demanda operacional relacionada a impresséo de etiquetas técnicas para identificacdo de materiais,
rastreabilidade de amostras, codificac@o de lotes experimentais e suporte as atividades de
desenvolvimento laboratorial possui carater continuo e permanente, ndo se caracterizando como
necessidade transitoria ou eventual. Nesse contexto, a contratacdo de solu¢do baseada
exclusivamente em locacgdo resultaria em custos recorrentes superiores a aquisi¢ao definitiva do
equipamento ao longo do ciclo operacional estimado de utilizac&o.
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A solucéo de aquisicao apresenta maior aderéncia as necessidades institucionais relacionadas a
autonomia operacional, disponibilidade continua do equipamento, previsibilidade orcamentaria e
integracao permanente aos fluxos laboratoriais e produtivos conduzidos pela instituigcéo.

Importa destacar que a eventual adocéo de solucéo incompativel com os padrdes tecnolégicos
atualmente empregados podera ocasionar impactos operacionais relevantes, incluindo aumento da
suscetibilidade a falhas de integracao sistémica, limitacdes relacionadas a interoperabilidade dos
equipamentos, necessidade de adaptacdes técnicas adicionais e comprometimento da uniformidade
dos processos institucionais de identificacéo e rastreabilidade.

Adicionalmente, eventual atraso na implementagéo da solucéo tecnoldgica necessaria ao LABPR
podera produzir reflexos diretos no planejamento operacional das atividades de desenvolvimento,
prototipagem e processamento experimental conduzidas pela area, impactando cronogramas internos,
fluxos de processamento laboratorial e atividades vinculadas ao suporte técnico-cientifico prestado as
demandas estratégicas relacionadas as politicas publicas de saude.

As informacdes técnicas utilizadas para elaboragcédo da presente analise comparativa foram obtidas a
partir de documentacéo técnica oficial disponibilizada pelos fabricantes avaliados, incluindo fichas
técnicas, manuais operacionais, especificacdes publicas dos equipamentos e informacdes
relacionadas as linguagens de impressao suportadas, compatibilidade operacional e aplicacdes
industriais dos modelos analisados.

Dessa forma, considerando os aspectos técnicos, operacionais, econdmicos, sistémicos e de
compatibilidade institucional avaliados durante o levantamento de mercado, concluiu-se que a
aquisicdo da impressora térmica por termotransferéncia Zebra ZD220 apresenta-se como solu¢ao mais
adequada, eficiente e vantajosa para atendimento das necessidades institucionais identificadas no
ambito do Laboratorio de Prototipagem de Reativos para Diagnoéstico — LABPR.

6. Descricao da solucao como um todo

A solucao proposta consiste na aquisicdo de impressora térmica por termotransferéncia, modelo Zebra
ZD220, incluindo todos os componentes, acessorios, cabos, drivers, softwares e demais elementos
necessarios a plena operacionalizacdo do equipamento no ambito das atividades desenvolvidas pelo
Laboratério de Prototipagem de Reativos para Diagndstico — LABPR, vinculado ao Departamento de
Desenvolvimento de Reativos para Diagnostico — DEDED.

A solucédo contempla equipamento destinado a execucao de atividades relacionadas a impressao de

etiquetas técnicas utilizadas nos processos de identificacao, rastreabilidade, codificacdo de materiais,
controle de amostras, identificacdo de componentes produtivos, emisséo de etiquetas operacionais e
suporte as rotinas laboratoriais e processuais conduzidas pela area.
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A implementacao da solucdo permitird o fortalecimento da infraestrutura operacional relacionada aos
processos de rastreabilidade e identificacdo de materiais empregados nas atividades de
desenvolvimento, prototipagem e processamento experimental de dispositivos para diagndstico de uso
in vitro, promovendo maior confiabilidade operacional, padronizagéo dos fluxos internos e integragcao
entre as etapas laboratoriais e produtivas.

A solucéo proposta apresenta aderéncia as necessidades institucionais relacionadas a continuidade
operacional, integridade das informacdes processuais, padronizacdo documental e fortalecimento dos
mecanismos de controle aplicaveis as atividades laboratoriais e produtivas desenvolvidas por Bio-
Manguinhos.

Sob a perspectiva técnico-operacional, a ado¢do da impressora térmica por termotransferéncia
permitira maior precisdo na impressao de variaveis criticas, incluindo identificacdo de lotes, codigos
internos, rastreabilidade de componentes, identificacdo de amostras e demais informacdes técnicas
necessarias a adequada conducao das rotinas laboratoriais e documentais executadas pelo setor. A
solucéo também contribuira para a reducdo da execucao de atividades manuais relacionadas a
identificacdo de materiais e emisséo de etiquetas, mitigando riscos associados a falhas humanas,
inconsisténcias documentais e desvios de rastreabilidade, além de fortalecer os mecanismos internos
de controle e integridade operacional.

Adicionalmente, a utilizac&do de solucdo tecnologicamente compativel com a infraestrutura atualmente
empregada nos ambientes laboratoriais e produtivos de Bio-Manguinhos permitirh manutencgéo da
padronizacédo tecnoldgica institucional, favorecendo interoperabilidade sistémica, continuidade
operacional e integracdo entre as atividades conduzidas pelo DEDED e os fluxos produtivos vinculados
ao DERED.

A solucédo apresenta, ainda, beneficios relacionados a racionalizacdo administrativa e operacional,
considerando que a utilizacdo de equipamento compativel com os padrées ja implementados
institucionalmente reduz impactos associados a necessidade de reconfiguracdo sistémica, adaptacoes
técnicas adicionais, treinamentos complementares de usuarios e aquisi¢cdo de insumos especificos
incompativeis com a infraestrutura existente.

Do ponto de vista da economicidade administrativa, a solu¢cado baseada na aquisi¢cao definitiva do
equipamento apresenta-se mais vantajosa em relacéo as alternativas de locac&o analisadas durante o
levantamento de mercado, especialmente em razdo da natureza continua e permanente da demanda
operacional relacionada as atividades laboratoriais conduzidas pelo LABPR. A solucao proposta
contribui, ainda, para maior previsibilidade operacional, fortalecimento da autonomia técnica do
laboratério e ampliacdo da capacidade instalada relacionada as atividades de identificacdo, codificagdo
e rastreabilidade dos materiais processados pela area.

Sob o aspecto institucional, a implementacdo da solugéo tecnoldgica proposta encontra alinhamento
com as diretrizes relacionadas a eficiéncia administrativa, racionalizacdo dos recursos publicos,
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fortalecimento da infraestrutura laboratorial, integridade dos processos operacionais e suporte as
atividades estratégicas de pesquisa, desenvolvimento tecnologico e inovagédo conduzidas por Bio-
Manguinhos em apoio as politicas publicas de saude.

em apoio as politicas publicas de saude.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

ITEM |N° Pedido |[DESCRICAO QUANTIDADE |UNIDADE

IMPRESSORA,,ETIQUETA; TERMICA,;

48501~ 228.088 ZD220;ZD22042-TOAGO0OEZ,ZEBRA

01 UN

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 2.000,00

R$ 2.000,00 (dois mil reais).

A estimativa de valor da presente contratacdo foi elaborada com base em pesquisa de mercado
realizada para fins de planejamento preliminar da contratacéo e avaliagdo da viabilidade orcamentéria
da solucéo proposta, considerando consultas a fornecedores, analises de precos praticados no
mercado e levantamento referencial de valores compativeis com o objeto pretendido.

Os valores identificados possuem carater estimativo e destinam-se exclusivamente ao suporte das
etapas de planejamento da contratacdo, subsidiando a analise de viabilidade econdémica,
disponibilidade orcamentéaria e adequacao da solucédo as necessidades institucionais identificadas no
ambito do Laboratorio de Prototipagem de Reativos para Diagnoéstico — LABPR.

Importa destacar que os valores apresentados neste Estudo Técnico Preliminar ndo se confundem
com a pesquisa formal de precgos destinada a definicdo do preco de referéncia da contratacdo, a qual
sera conduzida oportunamente em conformidade com os critérios, procedimentos e parametros
estabelecidos pela Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 65, de 7 de julho de 2021, e demais normativos
aplicaveis as contratacfes publicas. A pesquisa de precos destinada a afericdo da conformidade e
aceitabilidade das propostas comerciais sera realizada junto ao mercado fornecedor durante a
instrucao processual da contratacdo, observando critérios de vantajosidade, razoabilidade,
compatibilidade mercadolégica e adequacao aos requisitos técnicos definidos pela Administragéo.

Dessa forma, a estimativa constante no presente estudo possui finalidade estritamente orientativa e de
planejamento administrativo, ndo representando obrigacao de contratacdo pelos valores inicialmente
apurados, tampouco vinculacao definitiva aos precos referenciais que serédo posteriormente
consolidados no curso regular da instrugao processual.
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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 licitacé&o.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o aplicavel, uma vez que a compra dos itens esta desvinculada a quaisquer dependéncias de outro
objeto DFD da unidade Bio-Manguinhos e planejado no orgcamento.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O item desta contratacao foi devidamente previsto no Plano de Gestéo de Contratacdes (PGC) das
respectivas unidades, tendo sido langcados em 2025, com a previsdo de execu¢cao 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.

[) ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000007/2026
II) Data de publicagdo no PNCP: 30/04/2025

[1) ID do Item no PCA: 404

V) Classe/Grupo: 9999 - ITENS DIVERSOS

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

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A presente contratacdo apresenta beneficios relevantes sob os aspectos técnico, operacional,
administrativo e institucional, contribuindo diretamente para o fortalecimento da infraestrutura
tecnoldgica utilizada nas atividades conduzidas pelo Laboratério de Prototipagem de Reativos para
Diagnostico — LABPR, vinculado ao Departamento de Desenvolvimento de Reativos para Diagnéstico —
DEDED, bem como para a manutencéo da integracao operacional com os fluxos produtivos
conduzidos pelo Departamento de Reativos para Diagnéstico — DERED.

A implementacédo da solucdo proposta permitira o aprimoramento dos processos de identificacéo,
codificacéo e rastreabilidade dos materiais, amostras, componentes produtivos, lotes experimentais e
demais insumos processados durante as atividades laboratoriais relacionadas ao desenvolvimento e
prototipagem de dispositivos para diagndstico de uso in vitro, promovendo maior confiabilidade
operacional e fortalecimento dos mecanismos internos de controle.
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A utilizacao da impressora térmica por termotransferéncia proporcionara incremento significativo da
padronizacéo operacional dos fluxos laboratoriais, assegurando maior estabilidade dos registros
técnicos, uniformidade dos processos de identificacdo e reducéo da suscetibilidade a falhas humanas
associadas a emissdo manual ou parcialmente padronizada de etiquetas operacionais.

A solucdo contribuird diretamente para o fortalecimento da rastreabilidade institucional dos processos
laboratoriais e produtivos, permitindo maior integridade das informacfes associadas aos materiais
processados, melhor controle documental das etapas experimentais e maior seguranga operacional na
condugéao das rotinas relacionadas ao desenvolvimento tecnoldgico dos dispositivos diagnosticos.

Sob o aspecto da qualidade operacional, a implementacdo do equipamento permitira maior precisdo na
impressao de informacdes criticas, incluindo identificacao de lotes, codigos internos, rastreabilidade de
componentes, identificacdo de amostras, variaveis processuais e demais dados técnicos necessarios a
adequada conducéo das atividades laboratoriais e documentais desenvolvidas pela area.

A tecnologia de impresséo por termotransferéncia também apresenta beneficios relevantes
relacionados a durabilidade das etiquetas, resisténcia ao desgaste operacional e estabilidade das
informacgdes impressas em ambientes laboratoriais submetidos a diferentes condicées de
armazenamento, incluindo temperaturas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C, favorecendo a manutengao da
legibilidade e integridade das informacdes ao longo das etapas de manipulacdo, armazenamento e
processamento dos materiais.

A contratacdo permitira, ainda, maior eficiéncia operacional dos fluxos internos, reduzindo retrabalhos
decorrentes de inconsisténcias de identificagdo, diminuindo impactos relacionados a necessidade de
correcbes documentais e promovendo maior agilidade na preparagao e organizacao dos lotes
experimentais e pilotos conduzidos pelo laboratdrio.

Adicionalmente, a solucéo proposta contribuira para a manutencao da continuidade operacional das
atividades desenvolvidas pelo LABPR, reduzindo dependéncias relacionadas ao compartilhamento de
equipamentos entre areas distintas e proporcionando maior previsibilidade as rotinas de
desenvolvimento, prototipagem e processamento experimental conduzidas pelo setor.

Sob a perspectiva institucional, a adocao de solugéo tecnologicamente compativel com a infraestrutura
ja implementada em Bio-Manguinhos apresenta beneficios relevantes relacionados a manutencéo da
padronizacado tecnoldgica institucional, interoperabilidade sistémica e estabilidade dos fluxos
operacionais atualmente empregados nos ambientes laboratoriais e produtivos da instituicao.

Nesse contexto, a utilizacdo de equipamento da fabricante Zebra Technologies representa beneficio
adicional a contratacdo, considerando que a referida fabricante ja possui solu¢cdes amplamente
empregadas nos fluxos operacionais de Bio-Manguinhos, especialmente em atividades relacionadas a
identificacdo de materiais, rastreabilidade de processos, codificacao de lotes e controle operacional.
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A manutencéo da padronizacao institucional baseada em soluc¢des Zebra Technologies favorece maior
compatibilidade entre os equipamentos utilizados pelas areas de desenvolvimento e producéo,
fortalecendo a integracdo operacional entre o DEDED e o DERED e reduzindo riscos associados a
incompatibilidade sistémica, necessidade de adaptacdes técnicas adicionais e reconfiguracdes
operacionais dos fluxos ja estabelecidos institucionalmente.

A compatibilidade nativa do modelo Zebra ZD220 com as linguagens ZPL e EPL atualmente utilizadas
na infraestrutura institucional também representa beneficio relevante, considerando que tal
caracteristica permite integracdo direta com o0s sistemas e equipamentos ja empregados por Bio-
Manguinhos, reduzindo impactos relacionados a necessidade de validacdes adicionais, adaptacdes
sistémicas, treinamentos complementares e adequagdes operacionais.

Adicionalmente, os equipamentos da fabricante Zebra Technologies apresentam histérico consolidado
de confiabilidade operacional em ambientes laboratoriais e produtivos submetidos a elevado rigor
técnico e operacional, destacando-se pela estabilidade da impresséo continua, elevada qualidade na
geracao de codigos de barras e durabilidade operacional compativel com atividades criticas
relacionadas a rastreabilidade e identificacdo de materiais.

A contratagdo contribuird, ainda, para o fortalecimento das praticas relacionadas as Boas Praticas
aplicaveis aos ambientes laboratoriais e produtivos regulados, especialmente no que se refere a
integridade documental, rastreabilidade de materiais, confiabilidade dos registros operacionais e
manutencao da uniformidade dos processos institucionais de identificagdo e controle.

Sob a perspectiva administrativa e orgamentaria, a solucao proposta apresenta beneficios relacionados
a racionalizacdo operacional e a economicidade administrativa, considerando que a aquisi¢ado definitiva
do equipamento reduz custos indiretos associados a locacao continua, necessidade de adaptacdes
técnicas recorrentes, substituicdo de insumos incompativeis e capacitacdes adicionais decorrentes da
utilizacdo de solucdes tecnoldgicas distintas daquelas ja padronizadas institucionalmente.

Dessa forma, verifica-se que a contratacao proposta néo se limita & aquisicdo de equipamento
acessorio as atividades laboratoriais, mas constitui medida estruturante para o fortalecimento da
rastreabilidade institucional, integracéo processual, continuidade operacional, padronizacao
tecnoldgica e qualidade das atividades técnico-cientificas desenvolvidas por Bio-Manguinhos em apoio
as politicas publicas de saude, pesquisa, inovacao tecnoldgica e desenvolvimento produtivo
institucional.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha necessidade de a administragcdo tomar providéncias antes da contratagdo. A execucdo do
servigo serd acompanhada pelo responsavel técnico da qualificacao.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

Considerando a natureza do objeto da presente contratacdo, ndo foram identificados impactos
ambientais relevantes decorrentes da aquisicao e utilizagdo da impressora térmica por
termotransferéncia destinada as atividades desenvolvidas pelo Laboratério de Prototipagem de
Reativos para Diagnéstico — LABPR. O equipamento objeto da contratacdo caracteriza-se como
solugéo tecnoldgica de utilizacao laboratorial e administrativa voltada aos processos de identificagéo,
codificacéo e rastreabilidade operacional, ndo envolvendo atividades relacionadas a geracéo direta de
residuos quimicos, emissdes atmosféricas, efluentes industriais ou demais elementos potencialmente
causadores de impactos ambientais significativos.

Adicionalmente, a solugé@o proposta apresenta consumo operacional compativel com equipamentos de
pequeno porte utilizados em ambientes laboratoriais e administrativos, ndo demandando infraestrutura
adicional de elevado impacto energético ou estrutural para sua instalacdo e operacédo. A utilizacdo da
tecnologia de impresséao térmica por termotransferéncia contribui para maior durabilidade das etiquetas
e estabilidade das informacgdes impressas, reduzindo a necessidade de reimpressodes frequentes,
desperdicio de insumos e descarte recorrente de materiais decorrentes de falhas de identificacdo ou
baixa qualidade de impresséo.

Sob a perspectiva operacional, a implementagédo do equipamento também contribuira para a reducao
de processos manuais de identificacdo e retrabalhos relacionados a emissao de etiquetas, favorecendo
maior racionalizacdo do consumo de materiais utilizados nas rotinas laboratoriais e administrativas.
Importa destacar que a contratagdo observara, sempre que aplicavel, as diretrizes relacionadas a
sustentabilidade nas contrata¢des publicas, racionalizacdo do consumo de recursos e adequada
destinacéo dos residuos gerados ao longo do ciclo de utilizacdo do equipamento, em conformidade
com a legislacdo ambiental e os normativos institucionais vigentes.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais
informacdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a
realizacédo da aquisi¢ao pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas
as informacdes 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 contratacao da referida empresa € essencial para garantir a viabilidade das atividades que impactam
diretamente na producdo, 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.
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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.

MARIA AMELIA DAS VIRGENS DE LIMA
EQUIPE DE PLANEJAMENTO/ EQUIPE FISCAL DE CONTRATO

EDIMILSON DOMINGOS DA SILVA
EQUIPE DE PLANEJAMENTO/ EQUIPE FISCAL DE CONTRATO

RAFAELA LOPES DINIZ
EQUIPE FISCAL DE CONTRATO
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 379/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos, unidade técnico-cientifica integrante
da Fundacéo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ, no exercicio de suas competéncias institucionais e em
observancia aos principios constitucionais da eficiéncia administrativa, do interesse publico, do
planejamento das contrata¢cfes e da racionalizacao da aplicacdo dos recursos publicos, elabora o
presente Estudo Técnico Preliminar com a finalidade de subsidiar processo de aquisicédo de
equipamento destinado ao suporte das atividades laboratoriais desenvolvidas no ambito do
Departamento de Controle de Reativos para Diagnéstico — DECOR.

A presente demanda encontra fundamento na necessidade de fortalecimento da infraestrutura técnico-
operacional da Secéo de Painéis Sorolégicos e Apoio do Departamento de Controle de Reativos para
Diagnéstico — DECOR, considerando a relevancia estratégica das atividades conduzidas pela area no
desenvolvimento, processamento, estruturacdo e avaliacdo de dispositivos para diagnéstico de uso in
vitro, destinados ao atendimento das demandas institucionais relacionadas a pesquisa, inovacao
tecnoldgica, desenvolvimento produtivo e suporte as politicas publicas de saude.

Nesse contexto, a aquisi¢cdo de impressora térmica por termo transferéncia, modelo ZT62062-
TOA0100Z, da fabricante Zebra Technologies, configura-se como solucao tecnicamente necessaria e
operacionalmente indispensavel para assegurar a adequada identificacdo de materiais, insumos,
amostras, componentes produtivos, lotes experimentais e etapas processuais conduzidas pelo
laboratorio, permitindo a emissao padronizada de etiquetas contendo codificacdes, variaveis técnicas e
elementos de rastreabilidade essenciais a conducéo segura e controlada das rotinas laboratoriais. Com
a implementacéo desse equipamento, a Secdo de Painéis Soroldgicos e Apoio, aumentara sua
capacidade instalada para o processo de codificacdo e impressao das etiquetas dos insumos
produzidos na area, atendendo aos requisitos necessarios para posterior analise e registro junto as
entidades regulatérias competentes.

A utilizacao do referido equipamento possui impacto direto na manutencéo da rastreabilidade dos
processos produtivos e experimentais executados na area da Secao de Painéis Soroldgicos,
contribuindo para a integridade das informacdes operacionais, mitigacao de riscos associados a
identificacdo incorreta de materiais, padronizacdo documental dos fluxos internos e fortalecimento dos
mecanismos de controle relacionados as Boas Praticas aplicaveis aos dispositivos para diagndstico de
uso in vitro.

Adicionalmente, destaca-se que a implementagdo do equipamento permitira a ampliacdo da
capacidade operacional instalada do laboratério no que se refere aos processos de codificacao,
identificacdo e impressao de etiquetas destinadas aos lotes experimentais e pilotos desenvolvidos e
processados pela area, assegurando maior confiabilidade operacional, padronizacdo processual e
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aderéncia aos requisitos técnicos e regulatorios aplicaveis as etapas de desenvolvimento e
estruturacdo documental dos produtos.

A solucéo proposta apresenta, ainda, relevante contribuicdo para a integracao das etapas produtivas
vinculadas ao processamento final dos dispositivos de diagnéstico, promovendo maior eficiéncia
operacional, reducéo de falhas relacionadas a identificagdo manual, fortalecimento da rastreabilidade
interna e otimizacgéo da interface entre os processos laboratoriais e documentais conduzidos pelo setor.

Cumpre destacar que a indisponibilidade do equipamento podera ocasionar impactos operacionais
relevantes as atividades desempenhadas pelo laboratério, incluindo limitacdes na identificacdo segura
de materiais e produtos intermediarios, aumento da suscetibilidade a desvios de rastreabilidade,
elevacdao do risco de inconsisténcias documentais e comprometimento da eficiéncia das rotinas técnico-
produtivas conduzidas pela area.

Sob a perspectiva técnico-operacional, destaca-se que a padronizacao dos equipamentos empregados
ao longo das etapas de desenvolvimento, prototipagem e processamento produtivo constitui fator
relevante para a manutencao da uniformidade dos fluxos operacionais e da compatibilidade técnica
entre as areas envolvidas no ciclo de desenvolvimento dos dispositivos para diagnostico de uso in vitro.

Nesse sentido, a utilizacdo do modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z no ambito da Secao de Painéis
Soroldgicos e Apoio, apresenta alinhamento técnico com 0s equipamentos e padrées operacionais
empregados nas rotinas produtivas conduzidas pelo Departamento de Controle de Reativos para
Diagnéstico — DECOR, permitindo maior harmonizacéo entre as etapas produtivas desenvolvidas.

A adocéo de solucao tecnolégica compativel com aquela atualmente empregada nas areas produtivas
contribui diretamente para a reducédo de variabilidades operacionais, mitigacdo de inconsisténcias
relacionadas a identificacdo de materiais e manutencdo da padronizacéo dos processos de codificacao
e rastreabilidade utilizados institucionalmente. Tal alinhamento técnico favorece a reprodutibilidade dos
fluxos operacionais e fortalece a transferéncia segura dos processos desenvolvidos em bancada para
etapas posteriores de processamento produtivo e industrial.

Do ponto de vista da qualidade operacional, a implementac&do da impressora térmica por termo
transferéncia proporcionara maior precisdo na impressao de variaveis criticas, incluindo identificagéo
de lotes, codificacdes internas, rastreabilidade de componentes, identificacdo de amostras, datas
processuais e demais informacdes técnicas necessarias ao adequado controle documental e
operacional das atividades laboratoriais. A utilizacao de impresséao térmica por termo transferéncia
apresenta, ainda, vantagens relacionadas a durabilidade das etiquetas, resisténcia ao desgaste
operacional e maior estabilidade das informagfes impressas ao longo das etapas de manipulacéo,
armazenamento e transporte interno dos materiais processados.

A solucéo proposta também contribuira para a reducéo de atividades executadas de forma manual ou
parcialmente padronizada, diminuindo a suscetibilidade a falhas humanas relacionadas a identificagédo
de materiais e a emissao de etiquetas. Tal medida fortalece os mecanismos de controle interno
aplicaveis as rotinas laboratoriais, promovendo maior confiabilidade dos registros operacionais,
incremento da seguranca processual das atividades conduzidas pelo setor e maior robustez dos
controles associados a rastreabilidade dos materiais.

Adicionalmente, a aquisicdo do equipamento permitira maior agilidade na preparacao e identificagdo
dos lotes experimentais e pilotos desenvolvidos pelo laboratério, promovendo ganhos de eficiéncia
operacional nas etapas de processamento final e organizacao dos fluxos internos. A ampliacdo da
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capacidade de impressao e codificagdo das etiquetas técnicas contribuird para o atendimento das
demandas crescentes relacionadas ao desenvolvimento de novos dispositivos diagnosticos e as
atividades de inovacao tecnolégica conduzidas pela érea.

Importa destacar que a rastreabilidade adequada dos materiais e processos laboratoriais constitui
requisito essencial para a conduc¢éo das atividades relacionadas ao controle de qualidade aplicado no
desenvolvimento de dispositivos para diagndstico de uso in vitro, especialmente no contexto de
documentacéo técnica, investigacao de desvios, controle de materiais, reprodutibilidade experimental e
consolidacédo de dados necessarios as etapas de avaliacdo técnica e regulatéria dos produtos
desenvolvidos institucionalmente.

A implementacéo do equipamento também contribui para o fortalecimento dos mecanismos de
integridade de dados aplicaveis as rotinas laboratoriais e produtivas, considerando que a padronizacéo
dos processos de identificacdo e codificagcdo dos materiais favorece maior confiabilidade dos registros
operacionais, rastreabilidade documental e reprodutibilidade das informacdes geradas ao longo das
etapas de desenvolvimento e processamento experimental.

Tal condicao apresenta aderéncia as premissas relacionadas as Boas Praticas aplicaveis aos
ambientes laboratoriais e produtivos regulados, especialmente no que se refere ao controle
documental, prevencéo de desvios operacionais, rastreabilidade de materiais e manutencéo da
consisténcia dos registros técnicos associados aos dispositivos para diagnostico de uso in vitro.

Sob o aspecto da continuidade operacional, a disponibilizacdo do equipamento no ambito da Sec¢éo de
Painéis Sorologicos e Apoio, também representa medida de fortalecimento da autonomia técnica do
laboratorio, reduzindo dependéncias operacionais relacionadas ao compartilhamento de equipamentos
entre areas distintas e proporcionando maior previsibilidade as rotinas conduzidas pelo setor.

A fabricante Zebra Technologies Corp. possui reconhecimento consolidado no mercado internacional
no fornecimento de solug@es tecnoldgicas voltadas a identificacdo, rastreabilidade e automacao de
processos industriais, com ampla aplicacdo em ambientes produtivos que demandam elevado rigor
operacional, padronizacdo documental e controle de rastreabilidade, incluindo setores regulados das
areas farmacéutica, diagndstica, hospitalar e logistica especializada.

A adocéo institucional de soluc¢des tecnoldgicas desenvolvidas pela referida fabricante encontra
respaldo na comprovada estabilidade operacional dos equipamentos, na ampla utilizagdo em
ambientes corporativos e industriais de elevada criticidade e na capacidade de integragdo com
sistemas informatizados de rastreabilidade e gerenciamento operacional amplamente empregados em
ambientes produtivos regulados.

No contexto especifico das atividades conduzidas por Bio-Manguinhos, verifica-se que os
equipamentos da fabricante Zebra Technologies ja integram a infraestrutura tecnolégica utilizada em
diferentes fluxos operacionais da instituicdo, especialmente em atividades relacionadas a identificacéo
de materiais, rastreabilidade de processos, codificacdo de lotes e controle logistico interno. Tal
condicao estabelece cenario de padronizacdo tecnolégica institucional, cuja manutencdo apresenta
relevancia estratégica para a continuidade operacional, interoperabilidade sistémica e estabilidade dos
fluxos produtivos.

Considerando a infraestrutura tecnolégica atualmente empregada nos ambientes laboratoriais e
produtivos de Bio-Manguinhos, verificou-se que o modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z apresenta
compatibilidade operacional integral com os sistemas, linguagens de programacéo, fluxos de
rastreabilidade e padrées de impressao ja institucionalmente adotados, especialmente no que se refere
ao suporte as linguagens ZPL e EPL, utilizadas nos equipamentos atualmente em operacao.
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A manutencgdo da padronizagdo tecnologica institucional mostra-se tecnicamente necessaria para
assegurar interoperabilidade sistémica, continuidade operacional, estabilidade dos fluxos produtivos e
uniformidade dos processos de identificacéo e rastreabilidade conduzidos pelas areas laboratoriais e
produtivas.

Adicionalmente, a adoc¢éo de solucdo compativel com a infraestrutura ja existente reduz impactos
operacionais relacionados a necessidade de reconfiguracéo sistémica, adaptacao de software, revisao
de fluxos operacionais, capacitacao adicional de usuérios e adequacdes técnicas em processos ja
validados institucionalmente.

Sob o aspecto técnico-operacional, destaca-se que os equipamentos da fabricante Zebra Technologies
apresentam histérico consolidado de confiabilidade em operacdes de impressao continua de alto
volume, estabilidade de comunicacao sistémica, elevada precisdo na impressao de codigos de barras
e maior durabilidade operacional em ambientes laboratoriais e produtivos submetidos a condi¢des
criticas de temperatura e armazenamento, incluindo faixas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C.

A durabilidade das etiquetas produzidas por tecnologia de termo transferéncia, associada a qualidade
de impresséo e a estabilidade da leitura dos codigos gerados, representa requisito essencial para a
manutencao da rastreabilidade dos materiais ao longo das etapas de processamento, armazenamento,
transporte interno e utilizagdo experimental, especialmente em atividades relacionadas ao
desenvolvimento de dispositivos para diagnostico de uso in vitro.

Adicionalmente, procedeu-se a analise técnica das especifica¢cdes do equipamento frente aos
requisitos operacionais e documentais aplicaveis as rotinas laboratoriais da Secdo de Painéis
Sorolégicos e Apoio, verificando-se aderéncia integral as exigéncias relacionadas a rastreabilidade,
padronizacdo documental, identificacdo de materiais e suporte as Boas Préticas aplicaveis aos
processos laboratoriais e produtivos desenvolvidos institucionalmente.

A manutenc¢do da padronizagao tecnoldgica institucional apresenta, ainda, impactos positivos
relacionados a racionalizacao administrativa e operacional, considerando que a utilizacao de
equipamentos compativeis com a infraestrutura ja existente reduz custos indiretos associados a
integracao sistémica, capacitacdo operacional de usuarios, suporte técnico, aquisicdo de insumos
especificos, manutencao corretiva e preventiva, além de mitigar riscos relacionados a
incompatibilidade operacional entre equipamentos de fabricantes distintos.

Importa destacar que a eventual substituicdo da solugéo tecnoldgica atualmente padronizada por
equipamentos de fabricantes distintos podera ocasionar impactos relevantes a estabilidade operacional
dos processos laboratoriais e produtivos, incluindo incompatibilidades sistémicas, limitacbes de
interoperabilidade, necessidade de adaptacdes técnicas adicionais, aumento da suscetibilidade a
falhas operacionais e comprometimento da uniformidade dos fluxos institucionais de rastreabilidade e
identificacdo de materiais.

Adicionalmente, a interrupcéo da presente aquisicdo podera ocasionar impactos diretos as atividades
conduzidas pelo DECOR, comprometendo a capacidade de fortalecimento da infraestrutura de
rastreabilidade e identificacdo laboratorial necessaria ao adequado suporte das atividades executadas
pelas areas, bem como sua integracao técnica com os fluxos produtivos conduzidos no ambito da
VDIAG.

Tal cenario podera resultar em limitagcdes operacionais relacionadas ao atendimento das demandas
programadas, aumento da dependéncia de processos manuais de identificacdo, reducéo da eficiéncia
operacional e maior exposicao a riscos associados a rastreabilidade dos materiais processados pelo
laboratorio, produzindo reflexos diretos na previsibilidade dos fluxos internos e na capacidade de
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atendimento das demandas estratégicas vinculadas as atividades institucionais desenvolvidas em
apoio as politicas publicas de saude.

Dessa forma, verifica-se que a aquisicdo da impressora térmica por termo transferéncia ndo se limita a
incorporacao de equipamento acessorio as atividades laboratoriais, mas constitui medida estruturante
para o fortalecimento da rastreabilidade, padronizac&o operacional, integracdo processual, qualidade
operacional e continuidade técnica das atividades desenvolvidas na Secdo de Painéis Soroldgicos e
Apoio, apresentando alinhamento com as diretrizes institucionais de eficiéncia, inovagéo tecnoldgica,
integridade dos processos laboratoriais e fortalecimento das capacidades estratégicas de Bio-
Manguinhos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEPPS Daniel da Silva Guedes Jtnior

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A contratacdo devera contemplar o fornecimento de impressora térmica por termo transferéncia
compativel com as necessidades operacionais Secéo de Painéis Sorologicos e Apoio, observando
requisitos técnicos, operacionais e de compatibilidade necesséarios a adequada execuc¢ao das
atividades laboratoriais relacionadas ao desenvolvimento, prototipagem e processamento experimental
de dispositivos para diagndéstico de uso in vitro.

O equipamento devera possuir capacidade de impressao térmica por termo transferéncia destinada a
emissao de etiquetas técnicas utilizadas em processos de identificacéo, rastreabilidade e controle
operacional de materiais, amostras, componentes produtivos, lotes experimentais e demais itens
empregados nas rotinas laboratoriais e processuais desenvolvidas pela area.

A solucgéo fornecida devera apresentar compatibilidade operacional com a infraestrutura tecnologica
atualmente utilizada por Bio-Manguinhos, especialmente no que se refere aos sistemas de impressao
térmica e linguagens de programacéao institucionalmente adotadas, incluindo suporte as linguagens
ZPL e EPL, visando assegurar interoperabilidade sistémica, continuidade operacional e manutencgéao da
padronizacéo tecnoldgica ja implementada nos ambientes laboratoriais e produtivos da instituicao.

O equipamento devera possuir caracteristicas técnicas compativeis com ambientes laboratoriais e
produtivos que demandam elevada confiabilidade operacional, estabilidade de impresséo, precisdo na
geracdo de codigos de barras e adequada durabilidade das informacdes impressas, inclusive em
condi¢cbes de armazenamento submetidas a diferentes faixas de temperatura operacional.

As etiquetas produzidas deverdo apresentar resisténcia compativel com atividades laboratoriais
relacionadas ao armazenamento, manipulacéo e transporte interno de materiais processados em
ambientes submetidos a temperaturas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C, sem comprometimento da
legibilidade das informacdes impressas e da rastreabilidade dos materiais identificados.

A contratada deverda fornecer equipamento novo, sem uso anterior, em perfeitas condicées de
funcionamento, acompanhado de todos os acessorios, cabos, componentes, drivers, softwares e
demais elementos necessarios a plena utilizacado do equipamento pela contratante.
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O objeto devera ser entregue acompanhado da respectiva documentacéo técnica, incluindo manual de
operacao, especificacdes técnicas do fabricante e documentacdo comprobatdéria relacionada a garantia
do equipamento.

A contratada devera assegurar garantia minima do fabricante para cobertura de defeitos de fabricacéo
e falhas de funcionamento, responsabilizando-se pela substituicdo, reparo ou correcéo do
equipamento, sem 6nus para a contratante, nos casos de vicios, avarias ou inconformidades
identificadas durante o periodo de garantia. A contratada devera responsabilizar-se integralmente
pelos riscos e despesas decorrentes do fornecimento do objeto, incluindo transporte,
acondicionamento, entrega, substituicdo de componentes defeituosos e demais obrigacdes
necessarias a adequada execucao contratual.

O fornecimento devera ocorrer em conformidade com as especificagcdes técnicas definidas no processo
de contratacdo, observando integralmente os requisitos de qualidade, rastreabilidade, integridade
operacional e compatibilidade técnica necessérios as atividades desenvolvidas no ambito de Bio-
Manguinhos.

A contratada devera manter regularidade fiscal, trabalhista e cadastral durante toda a vigéncia
contratual, incluindo manutencéo atualizada do Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores
— SICAF e demais requisitos de habilitacdo aplicaveis a contratacdo publica. Em caso de
impossibilidade de cumprimento do prazo de entrega estabelecido, a contratada devera comunicar
formalmente a contratante, com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas, apresentando
justificativa formal e documentacdo comprobatdéria pertinente.

A contratada devera indicar representante ou preposto responsavel pelo acompanhamento da
execucao contratual, garantindo adequado suporte administrativo e operacional durante o fornecimento
do objeto. Os requisitos estabelecidos para a presente contratagdo possuem como finalidade
assegurar adequada rastreabilidade operacional, padronizacdo tecnolégica, continuidade dos fluxos
laboratoriais, compatibilidade sistémica e fortalecimento dos mecanismos de controle e qualidade
aplicaveis as atividades desenvolvidas pela Secdo de Paineis Soroldgicos e Apoio.

5. Levantamento de Mercado

Em atendimento as diretrizes relacionadas ao planejamento das contratag@es publicas e a identificacédo
da solucéo mais adequada ao atendimento da necessidade institucional, procedeu-se ao levantamento
das solugdes disponiveis no mercado nacional e internacional voltadas a impresséo térmica de
etiquetas destinadas a processos de identificagcéo, rastreabilidade e controle operacional em ambientes
laboratoriais e produtivos.

O levantamento contemplou consulta a fabricantes, fornecedores especializados, distribuidores
autorizados e documentacdes técnicas publicas disponibilizadas pelos respectivos fabricantes,
incluindo analise de especificacdes operacionais, compatibilidade sistémica, linguagens de impressao
suportadas, caracteristicas técnicas dos equipamentos, aplica¢des industriais e aderéncia aos
requisitos operacionais identificados pela Secédo de Painéis Soroldgicos e Apoio.

Durante a andlise comparativa das solu¢des disponiveis no mercado, foram avaliados aspectos
relacionados a compatibilidade com a infraestrutura tecnolégica atualmente utilizada em Bio-
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Manguinhos, interoperabilidade sistémica, estabilidade operacional, padronizagéo tecnologica
institucional, compatibilidade com os fluxos laboratoriais e produtivos, suporte as linguagens de
programacao utilizadas institucionalmente, qualidade de impresséo, rastreabilidade operacional,
durabilidade das etiquetas e necessidade de adaptacdes técnicas adicionais para integra¢ao aos
processos ja implementados na instituicao.

A andlise técnica contemplou solu¢des disponibilizadas por fabricantes com atuacéo consolidada no
segmento de impresséao térmica industrial e laboratorial, incluindo equipamentos das fabricantes Zebra
Technologies, Honeywell, Argox, Elgin e TSC, sendo realizada avaliacdo comparativa entre os

modelos disponiveis e sua aderéncia aos requisitos técnico-operacionais identificados pela area

demandante.

Quadro 1 — Comparativo Técnico

com equipamentos ja
existentes

Critério Técnico- ZT762062- Honeywell Argox OS-

Operational TOA0100Z PC42 214 Plus Elgin L42 PRO |TSC TE210
Compatibilidade Integral Parcial N&o nativa Parcial Compativel
nativa com linguagem /Dependente de |(PPLA/PPLB)

ZPL/EPL emulacéo

Compatibilidade com |Integral Necessita Necessita Necessita Necessita
infraestrutura adaptacao adaptacao adaptacao adaptacédo
atualmente utilizada operacional operacional |operacional operacional
em Bio-Manguinhos

Integracdo com Elevada Moderada Moderada Moderada Moderada
sistemas ja

operacionalizados

institucionalmente

Padronizacao Mantida Parcial Nao N&o padronizada|Nao
tecnologica padronizada padronizada
institucional

Necessidade de N&ao Possivel Elevada Moderada Moderada
adaptacao sistémica |identificada

Necessidade de Reduzida Moderada Elevada Moderada Moderada
treinamento adicional

das equipes

Interoperabilidade Integral Parcial Limitada Parcial Parcial
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Estabilidade Elevada Elevada Moderada Moderada Elevada
operacional em fluxos

continuos

Preciséo de Elevada Elevada Moderada Moderada Elevada
impresséo de codigos

de barras

Compatibilidade com |Integral Parcial Parcial Parcial Parcial
fluxos de

rastreabilidade

institucional

Compatibilidade com |Elevada Adequada Adequada Adequada Adequada
ambientes aderéncia

laboratoriais e

produtivos

Disponibilidade de Amplarede |Ampla Moderada Nacional Moderada
suporte técnico e internacional

documentacéo global |consolidada

Compatibilidade com |Integral Necessita Necessita Necessita Necessita
insumos ja utilizados validacao validacao validacéo validacdo
institucionalmente

Impacto operacional |Reduzido Moderado Elevado Moderado Moderado
para implementacéo

Necessidade de N&o Possivel Elevada Moderada Moderada
reconfiguracao identificada

operacional

Adequacédo a Elevada Parcial Limitada Parcial Parcial
padronizacao entre

SEPPS/DECOR

Avaliacao técnico- Mais aderente |Parcialmente Menor Parcialmente Parcialmente
operacional final a aderente aderéncia aderente aderente

necessidade
institucional

Conforme demonstrado no Quadro 1 — Comparativo Técnico entre Solu¢des de Impressédo Térmica
Disponiveis no Mercado, verificou-se que a solucédo baseada no modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z

8de 18




apresenta maior aderéncia aos requisitos institucionais relacionados a compatibilidade operacional,
integracao sistémica, continuidade dos fluxos laboratoriais e manutencdo da padronizacéo tecnologica
ja empregada nos ambientes laboratoriais e produtivos de Bio-Manguinhos.

A analise comparativa evidenciou que o modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z possui compatibilidade
integral com as linguagens de programacao ZPL e EPL atualmente utilizadas nos fluxos institucionais
de impresséao térmica, permitindo integragcéo direta com 0s sistemas e equipamentos jA empregados
pela instituicdo, sem necessidade de reconfiguracdes sistémicas significativas ou adaptacdes
operacionais adicionais.

Adicionalmente, verificou-se que a manutencdo da padronizagdo tecnoldgica institucional apresenta
beneficios relevantes relacionados a continuidade operacional, estabilidade dos fluxos de
rastreabilidade, reduc¢ao da suscetibilidade a falhas de integracao, racionalizagédo administrativa e
mitigacao de riscos operacionais associados a utilizacdo de solucbes incompativeis com a
infraestrutura ja existente.

Sob a perspectiva técnico-operacional, observou-se que a adogao de equipamentos de fabricantes
distintos podera demandar adequacdes sistémicas adicionais, reconfiguracdo de softwares, revisédo de
parametros operacionais, necessidade de capacitacdo complementar das equipes técnicas e
validacdes adicionais relacionadas a interoperabilidade entre equipamentos e sistemas atualmente
utilizados pela instituicao.

Também foram avaliadas alternativas relacionadas a locagédo de equipamentos com manutencao
vinculada. Contudo, verificou-se que tal solucdo ndo se apresenta técnica e economicamente mais
vantajosa para a Administracao, considerando a natureza continua, estratégica e permanente da
utilizacdo do equipamento nas atividades laboratoriais conduzidas pela Se¢éo de Paineis Soroldgicos e
Apoio.

Quadro 2 — Comparativo Econémico, Técnico e Operacional das Solu¢cbes Avaliadas

Preciséo de impresséo de
cédigos de barras Elevada Elevada Moderada Moderada Elevada
Compatibilidade com fluxos de Integral Parcial Parcial Parcial Parcial
rastreabilidade institucional
Compatibilidade com ambientes |Elevada aderéncia [Adequada Adequada Adequada Adequada
laboratoriais e produtivos
Disponibilidade de suporte Ampla rede Ampla Moderada Nacional Moderada
técnico e documentacédo global  [internacional

consolidada
Compatibilidade com insumos ja |Integral Necessita validagdo [Necessita validacédo Necessita valida¢do [Necessita
utilizados institucionalmente validacéo
Impacto operacional para Reduzido Moderado Elevado Moderado Moderado
implementacao

9de 18



Necessidade de reconfiguracéo

operacional

N&o identificada

Possivel

Elevada

Moderada

Moderada

Adequacéo a padronizacao entre

SEPPS/DECOR

Elevada

Parcial

Limitada

Parcial

Parcial

Avaliagéo técnico-operacional

final

Mais aderente a

necessidade

Parcialmente

aderente

Menor aderéncia

Parcialmente

aderente

Parcialmente

aderente

institucional

A anélise consolidada apresentada no Quadro 2 — Comparativo Econdémico, Técnico e Operacional das
Solucdes Avaliadas permitiu verificar que, embora existam solu¢gdes com valores nominais de
aquisicao parcialmente inferiores ao modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z, a avaliacédo global dos
aspectos operacionais, sistémicos e institucionais demonstrou que tais alternativas apresentam
limitacdes relevantes relacionadas a integracdo operacional, padronizacdo tecnolégica e continuidade
dos fluxos institucionais atualmente empregados por Bio-Manguinhos.

Observou-se que solugbes com menor custo inicial apresentam, em contrapartida, maior necessidade
de adaptacdes sistémicas, reconfiguracdes operacionais, validacées complementares de
interoperabilidade e capacitacdo adicional das equipes técnicas, fatores que produzem impactos
indiretos sobre a eficiéncia operacional, previsibilidade dos fluxos laboratoriais e racionalizagao
administrativa da infraestrutura institucional.

Sob a perspectiva da capacidade operacional em fluxo continuo, verificou-se que o modelo Zebra
ZT62062-TOA0100Z apresenta desempenho compativel com a demanda permanente relacionada a
impressao de etiquetas técnicas utilizadas nas atividades de identificacédo, codificacéo e rastreabilidade
conduzidas pela Secao de Painéis sorologicos e Apoio, mantendo estabilidade operacional adequada
as rotinas laboratoriais e produtivas desenvolvidas institucionalmente.

A analise comparativa também evidenciou que a solucédo baseada no modelo Zebra ZT62062-
TOA0100Z apresenta maior potencial de retorno operacional e administrativo no médio e longo prazo,
especialmente em razdo da compatibilidade integral com a infraestrutura tecnologica ja implementada
em Bio-Manguinhos, da manutencéo da padronizacao institucional e da reducéo de custos indiretos
associados a necessidade de adaptacdes técnicas adicionais, treinamentos complementares,
substituicdo de insumos e validacdes operacionais decorrentes da utilizacdo de solucdes
tecnologicamente distintas.

Adicionalmente, verificou-se que a manutencao da padronizacédo tecnoldgica institucional baseada em
solucbes Zebra Technologies contribui diretamente para a integracdo operacional entre as atividades
conduzidas na Sec¢édo de Painéis Soroldgicos e Apoio e os fluxos produtivos vinculados ao DECOR,
favorecendo maior uniformidade dos processos de rastreabilidade, estabilidade operacional e
interoperabilidade sistémica entre as areas.

Importa destacar que a ado¢ao de equipamentos incompativeis com os padrées tecnolégicos
atualmente empregados institucionalmente podera ocasionar impactos operacionais relevantes,
incluindo aumento da suscetibilidade a falhas de integracéo sistémica, limitacdes de interoperabilidade,
necessidade de reestruturacfes operacionais complementares e comprometimento da uniformidade
dos processos institucionais de identificacdo e rastreabilidade.
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Nesse contexto, a avaliacdo conjunta dos aspectos econémicos, técnicos, operacionais e institucionais
demonstrados no Quadro 2 evidenciou que a solu¢ao baseada no modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z
apresenta maior vantajosidade global para a Administracédo Publica, ndo apenas sob a perspectiva do
custo inicial de aquisicdo, mas principalmente quanto a sustentabilidade operacional, continuidade dos
processos laboratoriais, estabilidade tecnolégica e racionaliza¢cdo administrativa ao longo do ciclo
operacional estimado do equipamento.

A demanda operacional relacionada a impresséo de etiquetas técnicas para identificacdo de materiais,
rastreabilidade de amostras, codificacdo de lotes experimentais e suporte as atividades de
desenvolvimento laboratorial possui carater continuo e permanente, ndo se caracterizando como
necessidade transitoria ou eventual. Nesse contexto, a contratacao de solu¢do baseada
exclusivamente em locacao resultaria em custos recorrentes superiores a aquisi¢cao definitiva do
equipamento ao longo do ciclo operacional estimado de utilizacao.

A solucéo de aquisicao apresenta maior aderéncia as necessidades institucionais relacionadas a
autonomia operacional, disponibilidade continua do equipamento, previsibilidade orcamentaria e
integracao permanente aos fluxos laboratoriais e produtivos conduzidos pela instituigcéo.

Importa destacar que a eventual adocdo de solucao incompativel com os padrdes tecnoldgicos
atualmente empregados podera ocasionar impactos operacionais relevantes, incluindo aumento da
suscetibilidade a falhas de integracao sistémica, limitagdes relacionadas a interoperabilidade dos
equipamentos, necessidade de adaptacdes técnicas adicionais e comprometimento da uniformidade
dos processos institucionais de identificagéo e rastreabilidade.

Adicionalmente, eventual atraso na implementacéo da solucéo tecnoldgica necessaria ao Sec¢éo de
Painéis Sorologicos e Apoio, podera produzir reflexos diretos no planejamento operacional das
atividades de desenvolvimento, prototipagem e processamento experimental conduzidas pela area,
impactando cronogramas internos, fluxos de processamento laboratorial e atividades vinculadas ao
suporte técnico-cientifico prestado as demandas estratégicas relacionadas as politicas publicas de
saude.

As informacdes técnicas utilizadas para elaboracédo da presente analise comparativa foram obtidas a
partir de documentagéo técnica oficial disponibilizada pelos fabricantes avaliados, incluindo fichas
técnicas, manuais operacionais, especificacdes publicas dos equipamentos e informacdes
relacionadas as linguagens de impresséo suportadas, compatibilidade operacional e aplicacdes
industriais dos modelos analisados.

Dessa forma, considerando os aspectos técnicos, operacionais, econdmicos, sistémicos e de
compatibilidade institucional avaliados durante o levantamento de mercado, concluiu-se que a
aquisicao da impressora térmica por termo transferéncia Zebra ZT62062-TOA0100Z apresenta-se
como solucdo mais adequada, eficiente e vantajosa para atendimento das necessidades institucionais
identificadas no ambito da Secao de Painéis Soroldgicos e Apoio.
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6. Descricao da solucao como um todo

A solucdo proposta consiste na aquisi¢cdo de impressora térmica por termo transferéncia, modelo Zebra ZT62062-
TOA0100Z, incluindo todos os componentes, acessarios, cabos, drivers, softwares e demais elementos necessarios a
plena operacionaliza¢gdo do equipamento no ambito das atividades desenvolvidas Se¢éo de Painéis Sorolégicos e
Apoio, vinculado ao DECOR.

A solucdo contempla equipamento destinado a execucao de atividades relacionadas & impressao de etiquetas
técnicas utilizadas nos processos de identificacdo, rastreabilidade, codificacdo de materiais, controle de amostras,
identificagdo de componentes produtivos, emissdo de etiquetas operacionais e suporte as rotinas laboratoriais e
processuais conduzidas pela area.

A implementacao da solug¢édo permitira o fortalecimento da infraestrutura operacional relacionada aos processos de
rastreabilidade e identificagdo de materiais empregados nas atividades de desenvolvimento, prototipagem e
processamento experimental de dispositivos para diagnéstico de uso in vitro, promovendo maior confiabilidade
operacional, padronizacao dos fluxos internos e integracao entre as etapas laboratoriais e produtivas.

A solucéo proposta apresenta aderéncia as necessidades institucionais relacionadas a continuidade operacional,
integridade das informagdes processuais, padronizagdo documental e fortalecimento dos mecanismos de controle
aplicaveis as atividades laboratoriais e produtivas desenvolvidas por Bio-Manguinhos.

Sob a perspectiva técnico-operacional, a ado¢éo da impressora térmica por termotransferéncia permitird maior
precisdo na impresséo de variaveis criticas, incluindo identificacdo de lotes, cédigos internos, rastreabilidade de
componentes, identificagdo de amostras e demais informagdes técnicas necessarias a adequada conducao das
rotinas laboratoriais e documentais executadas pelo setor. A solugédo também contribuira para a reducéo da execucao
de atividades manuais relacionadas a identificacdo de materiais e emissao de etiquetas, mitigando riscos associados
a falhas humanas, inconsisténcias documentais e desvios de rastreabilidade, além de fortalecer os mecanismos
internos de controle e integridade operacional.

Adicionalmente, a utilizacdo de solucdo tecnologicamente compativel com a infraestrutura atualmente empregada nos
ambientes laboratoriais e produtivos de Bio-Manguinhos permitira manutencdo da padronizacédo tecnoldgica
institucional, favorecendo interoperabilidade sistémica, continuidade operacional e integracéo entre as atividades
conduzidas pela Secao de Painéis Sorologicos e Apoio e os fluxos produtivos vinculados a VDIAG.

A solucao apresenta, ainda, beneficios relacionados a racionalizacdo administrativa e operacional, considerando que
a utilizacdo de equipamento compativel com os padrdes ja implementados institucionalmente reduz impactos
associados a necessidade de reconfiguragéo sistémica, adaptacdes técnicas adicionais, treinamentos
complementares de usuarios e aquisicao de insumos especificos incompativeis com a infraestrutura existente.

Do ponto de vista da economicidade administrativa, a solu¢éo baseada na aquisi¢cao definitiva do equipamento
apresenta-se mais vantajosa em relacao as alternativas de locacao analisadas durante o levantamento de mercado,
especialmente em razao da natureza continua e permanente da demanda operacional relacionada as atividades
laboratoriais conduzidas pela Secéo de Painéis Sorologicos e Apoio. A solucdo proposta contribui, ainda, para maior
previsibilidade operacional, fortalecimento da autonomia técnica do laboratério e ampliacdo da capacidade instalada
relacionada as atividades de identificacdo, codificacéo e rastreabilidade dos materiais processados pela area.

Sob o aspecto institucional, a implementacao da solugéo tecnoldgica proposta encontra alinhamento com as diretrizes
relacionadas a eficiéncia administrativa, racionalizagdo dos recursos publicos, fortalecimento da infraestrutura
laboratorial, integridade dos processos operacionais e suporte as atividades estratégicas de pesquisa,
desenvolvimento tecnolégico e inovacéo conduzidas por Bio-Manguinhos em apoio as politicas publicas de saude.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

N° Pedido ‘DESCRI(;AO QUANTIDADE ‘UNIDADE ‘

‘ITEM
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8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 71.561,87

Valor unit&rio R$ 35.780,94 Tota R$ 71.561,87

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 contratacdo, possibilitando a avaliacdo da viabilidade econémica,
portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade/aceitacéo da proposta, que sera
realizada de acordo com a Instrucdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor para obtencéo do preco de
referéncia.

A estimativa de valor da presente contratacdo foi elaborada com base em pesquisa de mercado realizada para fins de
planejamento preliminar da contratacdo e avaliacdo da viabilidade orcamentaria da solugdo proposta, considerando
consultas a fornecedores, analises de precos praticados no mercado e levantamento referencial de valores compativeis
com o objeto pretendido.

Os valores identificados possuem carater estimativo e destinam-se exclusivamente ao suporte das etapas de planejamento
da contratagéo, subsidiando a andlise de viabilidade econ6mica, disponibilidade or¢gamentéaria e adequagéo da solugédo as
necessidades institucionais identificadas no Secéo de Painéis Sorologicos e Apoio.

Importa destacar que os valores apresentados neste Estudo Técnico Preliminar ndo se confundem com a pesquisa formal
de precos destinada a definicdo do preco de referéncia da contratacdo, a qual serd conduzida oportunamente em
conformidade com os critérios, procedimentos e parametros estabelecidos pela Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 65, de 7
de julho de 2021, e demais normativos aplicaveis as contratagcdes publicas. A pesquisa de prec¢os destinada a afericdo da
conformidade e aceitabilidade das propostas comerciais seré realizada junto ao mercado fornecedor durante a instrugéo
processual da contratacdo, observando critérios de vantajosidade, razoabilidade, compatibilidade mercadoldgica e
adequacao aos requisitos técnicos definidos pela Administracéo.

Dessa forma, a estimativa constante no presente estudo possui finalidade estritamente orientativa e de planejamento
administrativo, ndo representando obrigacdo de contratacdo pelos valores inicialmente apurados, tampouco vinculagéo
definitiva aos precos referenciais que serdo posteriormente consolidados no curso regular da instrugéo processual.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a defini¢cdo quanto ao parcelamento ou ndo da solucdo serarealizada na fase interna dalicitagéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o aplicavel, uma vez que a compra dos itens esta desvinculada a quaisgquer dependéncias de outro objeto DFD
da unidade Bio-Manguinhos e planejado no or¢amento.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O item desta contratacdo foi devidamente previsto no Plano de Gestdo de Contratagoes (PGC) das respectivas
unidades, tendo sido langados em 2025, com a previsdo de execugdo no exercicio de 2026, em conformidade com
0 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 Plangjamento e Gerenciamento de Contratagbes (PGC), dentro dos prazos e requisitos
estabel ecidos pela legislacdo vigente.

1) ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000007/2026
I1) Data de publicacéo no PNCP: 30/04/2025

[11) ID do Item no PCA: 404

V) Classe/Grupo: 9999 - ITENS DIVERSOS

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

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovacao e em desenvolvimento tecnolégico € uma marca do
instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avangados processos de producao.
Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas garantem acordos de transferéncia de tecnologia
e de desenvolvimento tecnoldgico, contribuindo para a evolucéo dos projetos do instituto. O
cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) assim como a certificacao 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 é 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 parque industrial operacional durante todo o
ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberacdo de lotes de produtos.

A presente contratacao apresenta beneficios relevantes sob os aspectos técnico, operacional,
administrativo e institucional, contribuindo diretamente para o fortalecimento da infraestrutura
tecnoldgica utilizada nas atividades conduzidas pela Secao de Painéis Soroldgicos e Apoio.

A implementacédo da solucdo proposta permitira o aprimoramento dos processos de identificacéo,
codificacéo e rastreabilidade dos materiais, amostras, componentes produtivos, e demais insumos
processados durante as atividades laboratoriais dos dispositivos para diagndéstico de uso in vitro,
promovendo maior confiabilidade operacional e fortalecimento dos mecanismos internos de controle.

14 de 18



A utilizagdo da impressora térmica por termotransferéncia proporcionara incremento significativo da
padronizacdo operacional dos fluxos laboratoriais, assegurando maior estabilidade dos registros
técnicos, uniformidade dos processos de identificacdo e redugéo da suscetibilidade a falhas humanas
associadas a emissdo manual ou parcialmente padronizada de etiquetas operacionais.

A solucao contribuird diretamente para o fortalecimento da rastreabilidade institucional dos processos
laboratoriais e produtivos, permitindo maior integridade das informagdes associadas aos materiais
processados, melhor controle documental das etapas experimentais e maior seguranca operacional na
conducao das rotinas relacionadas ao desenvolvimento tecnoldgico dos dispositivos diagndsticos.

Sob o aspecto da qualidade operacional, a implementacdo do equipamento permitira maior precisao na
impresséo de informagdes criticas, incluindo identificag@o de lotes, cddigos internos, rastreabilidade de
componentes, identificacdo de amostras, variaveis processuais e demais dados técnicos necessarios a
adequada conducéo das atividades laboratoriais e documentais desenvolvidas pela area.

A tecnologia de impresséao por termotransferéncia também apresenta beneficios relevantes
relacionados a durabilidade das etiquetas, resisténcia ao desgaste operacional e estabilidade das
informacdes impressas em ambientes laboratoriais submetidos a diferentes condi¢des de
armazenamento, incluindo temperaturas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C, favorecendo a manutencao da
legibilidade e integridade das informacdes ao longo das etapas de manipulacdo, armazenamento e
processamento dos materiais.

A contratacdo permitira, ainda, maior eficiéncia operacional dos fluxos internos, reduzindo retrabalhos
decorrentes de inconsisténcias de identificacdo, diminuindo impactos relacionados a necessidade de
corregcbes documentais e promovendo maior agilidade na preparagao e organizagao dos lotes
experimentais e pilotos conduzidos pelo laboratorio.

Adicionalmente, a solugéo proposta contribuira para a manutengdo da continuidade operacional das
atividades desenvolvidas pela Secao de Painéis Sorolégicos e Apoio, reduzindo dependéncias
relacionadas ao compartilhamento de equipamentos entre areas distintas e proporcionando maior
previsibilidade as rotinas de desenvolvimento, prototipagem e processamento experimental conduzidas
pelo setor.

Sob a perspectiva institucional, a adocao de solugéo tecnologicamente compativel com a infraestrutura
ja implementada em Bio-Manguinhos apresenta beneficios relevantes relacionados a manutencéo da
padronizacao tecnolégica institucional, interoperabilidade sistémica e estabilidade dos fluxos
operacionais atualmente empregados nos ambientes laboratoriais e produtivos da instituicao.

Nesse contexto, a utilizacdo de equipamento da fabricante Zebra Technologies representa beneficio
adicional a contratacdo, considerando que a referida fabricante ja possui solugdes amplamente
empregadas nos fluxos operacionais de Bio-Manguinhos, especialmente em atividades relacionadas a
identificacdo de materiais, rastreabilidade de processos, codificacdo de lotes e controle operacional.
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A manutencéo da padronizacao institucional baseada em soluc¢des Zebra Technologies favorece maior
compatibilidade entre os equipamentos utilizados pelas areas de desenvolvimento e producéo,
fortalecendo a integracdo operacional entre as areas do DECOR e reduzindo riscos associados a
incompatibilidade sistémica, necessidade de adaptacdes técnicas adicionais e reconfiguracdes
operacionais dos fluxos ja estabelecidos institucionalmente.

A compatibilidade nativa do modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z com as linguagens ZPL e EPL
atualmente utilizadas na infraestrutura institucional também representa beneficio relevante,
considerando que tal caracteristica permite integracéo direta com os sistemas e equipamentos ja
empregados por Bio-Manguinhos, reduzindo impactos relacionados a necessidade de validacdes
adicionais, adaptagdes sistémicas, treinamentos complementares e adequacdes operacionais.

Adicionalmente, os equipamentos da fabricante Zebra Technologies apresentam histérico consolidado
de confiabilidade operacional em ambientes laboratoriais e produtivos submetidos a elevado rigor
técnico e operacional, destacando-se pela estabilidade da impresséo continua, elevada qualidade na
geracédo de codigos de barras e durabilidade operacional compativel com atividades criticas
relacionadas a rastreabilidade e identificacdo de materiais.

A contratagdo contribuird, ainda, para o fortalecimento das praticas relacionadas as Boas Praticas
aplicaveis aos ambientes laboratoriais e produtivos regulados, especialmente no que se refere a
integridade documental, rastreabilidade de materiais, confiabilidade dos registros operacionais e
manutencao da uniformidade dos processos institucionais de identificagéo e controle.

Sob a perspectiva administrativa e orcamentaria, a solucao proposta apresenta beneficios relacionados
a racionalizagéo operacional e a economicidade administrativa, considerando que a aquisi¢cdo definitiva
do equipamento reduz custos indiretos associados a locacéo continua, necessidade de adaptacdes
técnicas recorrentes, substituicdo de insumos incompativeis e capacitacdes adicionais decorrentes da
utilizacdo de solucdes tecnoldgicas distintas daquelas ja padronizadas institucionalmente.

Dessa forma, verifica-se que a contratacao proposta néo se limita a aquisicdo de equipamento
acessorio as atividades laboratoriais, mas constitui medida estruturante para o fortalecimento da
rastreabilidade institucional, integracéo processual, continuidade operacional, padronizacao
tecnoldgica e qualidade das atividades técnico-cientificas desenvolvidas por Bio-Manguinhos em apoio
as politicas publicas de saude, pesquisa, inovacao tecnoldgica e desenvolvimento produtivo
institucional.

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 qualificacéo.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o ha impactos ambientais, pois trata-se de aquisicdo de itens comuns para atendimento as atividades
|aboratoriais em Bio-Manguinhos.

15. Declaracao de Viabilidade

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

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais

informacgoes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos economicos, a realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as
demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas

as informacoes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, caberd a autoridade competente decidir

pela viabilidade da contratagdo, 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 produgdo, controle de qualidade e desenvolvimento tecnolégico. Além disso, a

expertise técnica da empresa, assegura a integracao adequada dos equipamentos ao ambiente de

trabalho, maximizando seu desempenho e minimizando as falhas operacionais.

16. Responsaveis

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

GILBERTO PORTO DIAS

Equipe de Planejamento

DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR

Equipe Fiscal de Contrato/ Equipe de Planejamento

CAMILA LORDELLO XAVIER
Equipe Fiscal do Contrato
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 386/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos, unidade técnico-cientifica integrante
da Fundacéo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ, no exercicio de suas competéncias institucionais e em
observancia aos principios constitucionais da eficiéncia administrativa, do interesse publico, do
planejamento das contrata¢cfes e da racionalizacao da aplicacdo dos recursos publicos, elabora o
presente Estudo Técnico Preliminar com a finalidade de subsidiar processo de aquisicédo de
equipamento destinado ao suporte das atividades laboratoriais desenvolvidas no ambito do
Departamento de Controle de Reativos para Diagnéstico — DECOR.

A presente demanda encontra fundamento na necessidade de fortalecimento da infraestrutura técnico-
operacional da Secéo de Controle em Processo e Servi¢os, do Departamento de Controle de Reativos
para Diagndstico — DECOR, considerando a relevancia estratégica das atividades conduzidas pela
area no desenvolvimento, processamento, estruturacao e avaliacdo de dispositivos para diagndéstico de
uso in vitro, destinados ao atendimento das demandas institucionais relacionadas a pesquisa, inovacao
tecnoldgica, desenvolvimento produtivo e suporte as politicas publicas de saude.

Nesse contexto, a aquisi¢cdo de impressora térmica por termotransferéncia, modelo ZT62062-
TOA0100Z, da fabricante Zebra Technologies, configura-se como solucao tecnicamente necessaria e
operacionalmente indispensavel para assegurar a adequada identificacdo de materiais, insumos,
amostras, componentes produtivos, lotes experimentais e etapas processuais conduzidas pelo
laboratorio, permitindo a emissao padronizada de etiquetas contendo codificacdes, variaveis técnicas e
elementos de rastreabilidade essenciais a conducéo segura e controlada das rotinas laboratoriais. Com
a implementacéo desse equipamento, a Se¢do de Controle em Processo e Servi¢os, aumentara sua
capacidade instalada para o processo de codificacdo e impressao das etiquetas dos insumos
produzidos na area, atendendo aos requisitos necessarios para posterior analise e registro junto as
entidades regulatérias competentes.

A utilizacao do referido equipamento possui impacto direto na manutencéo da rastreabilidade dos
processos produtivos e experimentais executados na area da Secao de Controle em Processo e
Servicos, contribuindo para a integridade das informacgdes operacionais, mitigacao de riscos
associados a identificacdo incorreta de materiais, padronizacdo documental dos fluxos internos e
fortalecimento dos mecanismos de controle relacionados as Boas Praticas aplicaveis aos dispositivos
para diagnostico de uso in vitro.

Adicionalmente, destaca-se que a implementagdo do equipamento permitira a ampliacdo da
capacidade operacional instalada do laboratério no que se refere aos processos de codificacao,
identificacdo e impressao de etiquetas destinadas aos lotes experimentais e pilotos desenvolvidos e
processados pela area, assegurando maior confiabilidade operacional, padronizacdo processual e
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aderéncia aos requisitos técnicos e regulatorios aplicaveis as etapas de desenvolvimento e
estruturacdo documental dos produtos.

A solucéo proposta apresenta, ainda, relevante contribuicdo para a integracao das etapas produtivas
vinculadas ao processamento final dos dispositivos de diagnéstico, promovendo maior eficiéncia
operacional, reducéo de falhas relacionadas a identificagdo manual, fortalecimento da rastreabilidade
interna e otimizacgéo da interface entre os processos laboratoriais e documentais conduzidos pelo setor.

Cumpre destacar que a indisponibilidade do equipamento podera ocasionar impactos operacionais
relevantes as atividades desempenhadas pelo laboratério, incluindo limitacdes na identificacdo segura
de materiais e produtos intermediarios, aumento da suscetibilidade a desvios de rastreabilidade,
elevacdao do risco de inconsisténcias documentais e comprometimento da eficiéncia das rotinas técnico-
produtivas conduzidas pela area.

Sob a perspectiva técnico-operacional, destaca-se que a padronizacao dos equipamentos empregados
ao longo das etapas de desenvolvimento, prototipagem e processamento produtivo constitui fator
relevante para a manutencao da uniformidade dos fluxos operacionais e da compatibilidade técnica
entre as areas envolvidas no ciclo de desenvolvimento dos dispositivos para diagnostico de uso in vitro.

Nesse sentido, a utilizacdo do modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z no ambito da Secao de Controle em
Processo e Servicos, apresenta alinhamento técnico com 0s equipamentos e padrées operacionais
empregados nas rotinas produtivas conduzidas pelo Departamento de Controle de Reativos para
Diagnéstico — DECOR, permitindo maior harmonizacéo entre as etapas produtivas desenvolvidas.

A adocéo de solucao tecnolégica compativel com aquela atualmente empregada nas areas produtivas
contribui diretamente para a reducédo de variabilidades operacionais, mitigacdo de inconsisténcias
relacionadas a identificacdo de materiais e manutencdo da padronizacéo dos processos de codificacao
e rastreabilidade utilizados institucionalmente. Tal alinhamento técnico favorece a reprodutibilidade dos
fluxos operacionais e fortalece a transferéncia segura dos processos desenvolvidos em bancada para
etapas posteriores de processamento produtivo e industrial.

Do ponto de vista da qualidade operacional, a implementacéo da impressora térmica por
termotransferéncia proporcionara maior precisdo na impressao de variaveis criticas, incluindo
identificacéo de lotes, codificacdes internas, rastreabilidade de componentes, identificacéo de
amostras, datas processuais e demais informacdes técnicas necessarias ao adequado controle
documental e operacional das atividades laboratoriais. A utilizacdo de impressao térmica por
termotransferéncia apresenta, ainda, vantagens relacionadas a durabilidade das etiquetas, resisténcia
ao desgaste operacional e maior estabilidade das informacdes impressas ao longo das etapas de
manipulagédo, armazenamento e transporte interno dos materiais processados.

A solucéo proposta também contribuira para a reducéo de atividades executadas de forma manual ou
parcialmente padronizada, diminuindo a suscetibilidade a falhas humanas relacionadas a identificagédo
de materiais e a emissao de etiquetas. Tal medida fortalece os mecanismos de controle interno
aplicaveis as rotinas laboratoriais, promovendo maior confiabilidade dos registros operacionais,
incremento da seguranca processual das atividades conduzidas pelo setor e maior robustez dos
controles associados a rastreabilidade dos materiais.

Adicionalmente, a aquisicdo do equipamento permitira maior agilidade na preparacao e identificagdo
dos lotes experimentais e pilotos desenvolvidos pelo laboratério, promovendo ganhos de eficiéncia
operacional nas etapas de processamento final e organizacao dos fluxos internos. A ampliacdo da
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capacidade de impressao e codificagdo das etiquetas técnicas contribuird para o atendimento das
demandas crescentes relacionadas ao desenvolvimento de novos dispositivos diagnosticos e as
atividades de inovacao tecnolégica conduzidas pela érea.

Importa destacar que a rastreabilidade adequada dos materiais e processos laboratoriais constitui
requisito essencial para a conduc¢éo das atividades relacionadas ao controle de qualidade aplicado no
desenvolvimento de dispositivos para diagndstico de uso in vitro, especialmente no contexto de
documentacéo técnica, investigacao de desvios, controle de materiais, reprodutibilidade experimental e
consolidacédo de dados necessarios as etapas de avaliacdo técnica e regulatéria dos produtos
desenvolvidos institucionalmente.

A implementacéo do equipamento também contribui para o fortalecimento dos mecanismos de
integridade de dados aplicaveis as rotinas laboratoriais e produtivas, considerando que a padronizacéo
dos processos de identificacdo e codificagcdo dos materiais favorece maior confiabilidade dos registros
operacionais, rastreabilidade documental e reprodutibilidade das informacdes geradas ao longo das
etapas de desenvolvimento e processamento experimental.

Tal condicao apresenta aderéncia as premissas relacionadas as Boas Praticas aplicaveis aos
ambientes laboratoriais e produtivos regulados, especialmente no que se refere ao controle
documental, prevencéo de desvios operacionais, rastreabilidade de materiais e manutencéo da
consisténcia dos registros técnicos associados aos dispositivos para diagnostico de uso in vitro.

Sob o aspecto da continuidade operacional, a disponibilizacdo do equipamento no ambito da Sec¢éo de
Controle em Processo e Servigos, ambém representa medida de fortalecimento da autonomia técnica
do laboratério, reduzindo dependéncias operacionais relacionadas ao compartilhamento de
equipamentos entre areas distintas e proporcionando maior previsibilidade as rotinas conduzidas pelo
setor.

A fabricante Zebra Technologies Corp. possui reconhecimento consolidado no mercado internacional
no fornecimento de solu¢@es tecnoldgicas voltadas a identificacdo, rastreabilidade e automacao de
processos industriais, com ampla aplicacdo em ambientes produtivos que demandam elevado rigor
operacional, padronizagcdo documental e controle de rastreabilidade, incluindo setores regulados das
areas farmacéutica, diagndstica, hospitalar e logistica especializada.

A adocéo institucional de solucdes tecnoldgicas desenvolvidas pela referida fabricante encontra
respaldo na comprovada estabilidade operacional dos equipamentos, na ampla utilizacdo em
ambientes corporativos e industriais de elevada criticidade e na capacidade de integracdo com
sistemas informatizados de rastreabilidade e gerenciamento operacional amplamente empregados em
ambientes produtivos regulados.

No contexto especifico das atividades conduzidas por Bio-Manguinhos, verifica-se que 0s
equipamentos da fabricante Zebra Technologies ja integram a infraestrutura tecnolégica utilizada em
diferentes fluxos operacionais da instituicdo, especialmente em atividades relacionadas a identificacao
de materiais, rastreabilidade de processos, codificacdo de lotes e controle logistico interno. Tal
condicao estabelece cenario de padronizacao tecnolégica institucional, cuja manutencédo apresenta
relevancia estratégica para a continuidade operacional, interoperabilidade sistémica e estabilidade dos
fluxos produtivos.

Considerando a infraestrutura tecnoldgica atualmente empregada nos ambientes laboratoriais e
produtivos de Bio-Manguinhos, verificou-se que o modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z apresenta

3de19



compatibilidade operacional integral com os sistemas, linguagens de programacéo, fluxos de
rastreabilidade e padrbes de impresséo ja institucionalmente adotados, especialmente no que se refere
ao suporte as linguagens ZPL e EPL, utilizadas nos equipamentos atualmente em operacao.

A manutenc¢éo da padronizacao tecnoldgica institucional mostra-se tecnicamente necessaria para
assegurar interoperabilidade sistémica, continuidade operacional, estabilidade dos fluxos produtivos e
uniformidade dos processos de identificacéo e rastreabilidade conduzidos pelas areas laboratoriais e
produtivas.

Adicionalmente, a adocao de solu¢do compativel com a infraestrutura ja existente reduz impactos
operacionais relacionados a necessidade de reconfiguracéo sistémica, adaptacao de software, revisao
de fluxos operacionais, capacitacdo adicional de usuarios e adequacdes técnicas em processos ja
validados institucionalmente.

Sob o aspecto técnico-operacional, destaca-se que os equipamentos da fabricante Zebra Technologies
apresentam histérico consolidado de confiabilidade em operacdes de impressao continua de alto
volume, estabilidade de comunicacao sistémica, elevada precisdo na impressao de codigos de barras
e maior durabilidade operacional em ambientes laboratoriais e produtivos submetidos a condi¢des
criticas de temperatura e armazenamento, incluindo faixas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C.

A durabilidade das etiquetas produzidas por tecnologia de termotransferéncia, associada a qualidade
de impresséo e a estabilidade da leitura dos codigos gerados, representa requisito essencial para a
manutencao da rastreabilidade dos materiais ao longo das etapas de processamento, armazenamento,
transporte interno e utilizagcdo experimental, especialmente em atividades relacionadas ao
desenvolvimento de dispositivos para diagnostico de uso in vitro.

Adicionalmente, procedeu-se a analise técnica das especifica¢cdes do equipamento frente aos
requisitos operacionais e documentais aplicaveis as rotinas laboratoriais da Secdo de Paineis
Sorolégicos e Apoio, verificando-se aderéncia integral as exigéncias relacionadas a rastreabilidade,
padronizacdo documental, identificacdo de materiais e suporte as Boas Préticas aplicaveis aos
processos laboratoriais e produtivos desenvolvidos institucionalmente.

A manutenc¢do da padronizacao tecnoldgica institucional apresenta, ainda, impactos positivos
relacionados a racionalizacdo administrativa e operacional, considerando que a utilizacéo de
equipamentos compativeis com a infraestrutura ja existente reduz custos indiretos associados a
integracao sistémica, capacitacdo operacional de usuarios, suporte técnico, aquisicdo de insumos
especificos, manutencao corretiva e preventiva, além de mitigar riscos relacionados a
incompatibilidade operacional entre equipamentos de fabricantes distintos.

Importa destacar que a eventual substituicdo da solucdo tecnoldgica atualmente padronizada por
equipamentos de fabricantes distintos podera ocasionar impactos relevantes a estabilidade operacional
dos processos laboratoriais e produtivos, incluindo incompatibilidades sistémicas, limitacdes de
interoperabilidade, necessidade de adaptacdes técnicas adicionais, aumento da suscetibilidade a
falhas operacionais e comprometimento da uniformidade dos fluxos institucionais de rastreabilidade e
identificacdo de materiais.

Adicionalmente, a interrupcéo da presente aquisicdo podera ocasionar impactos diretos as atividades
conduzidas pelo DECOR, comprometendo a capacidade de fortalecimento da infraestrutura de
rastreabilidade e identificacao laboratorial necessaria ao adequado suporte das atividades executadas
pelas areas, bem como sua integracao técnica com os fluxos produtivos conduzidos no ambito da
VDIAG.
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Tal cenario poderé resultar em limitagdes operacionais relacionadas ao atendimento das demandas
programadas, aumento da dependéncia de processos manuais de identificacdo, reducéo da eficiéncia
operacional e maior exposicao a riscos associados a rastreabilidade dos materiais processados pelo
laboratério, produzindo reflexos diretos na previsibilidade dos fluxos internos e na capacidade de
atendimento das demandas estratégicas vinculadas as atividades institucionais desenvolvidas em
apoio as politicas publicas de saude.

Dessa forma, verifica-se que a aquisicdo da impressora térmica por termotransferéncia ndo se limita a
incorporacao de equipamento acessorio as atividades laboratoriais, mas constitui medida estruturante
para o fortalecimento da rastreabilidade, padronizagc&o operacional, integracao processual, qualidade
operacional e continuidade técnica das atividades desenvolvidas na Secao de Controle em Processo e
Servigos, apresentando alinhamento com as diretrizes institucionais de eficiéncia, inovacéo
tecnoldgica, integridade dos processos laboratoriais e fortalecimento das capacidades estratégicas de
Bio-Manguinhos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEPRS Daniel da Silva Guedes Jtinior

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A contratacdo devera contemplar o fornecimento de impressora térmica por termotransferéncia
compativel com as necessidades operacionais da Secéao de Controle em Processo e Servicos,
observando requisitos técnicos, operacionais e de compatibilidade necessarios a adequada execucao
das atividades laboratoriais relacionadas ao desenvolvimento, prototipagem e processamento
experimental de dispositivos para diagnéstico de uso in vitro.

O equipamento devera possuir capacidade de impresséao térmica por termotransferéncia destinada a
emissao de etiquetas técnicas utilizadas em processos de identificagcéo, rastreabilidade e controle
operacional de materiais, amostras, componentes produtivos, lotes experimentais e demais itens
empregados nas rotinas laboratoriais e processuais desenvolvidas pela area.

A solucédo fornecida devera apresentar compatibilidade operacional com a infraestrutura tecnol6gica
atualmente utilizada por Bio-Manguinhos, especialmente no que se refere aos sistemas de impressao
térmica e linguagens de programacao institucionalmente adotadas, incluindo suporte as linguagens
ZPL e EPL, visando assegurar interoperabilidade sistémica, continuidade operacional e manutencéo da
padronizacao tecnoldgica ja implementada nos ambientes laboratoriais e produtivos da instituicao.

O equipamento devera possuir caracteristicas técnicas compativeis com ambientes laboratoriais e
produtivos que demandam elevada confiabilidade operacional, estabilidade de impressao, precisao na
geracao de codigos de barras e adequada durabilidade das informacdes impressas, inclusive em
condicBes de armazenamento submetidas a diferentes faixas de temperatura operacional.
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As etiquetas produzidas deverdo apresentar resisténcia compativel com atividades laboratoriais
relacionadas ao armazenamento, manipulacéo e transporte interno de materiais processados em
ambientes submetidos a temperaturas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C, sem comprometimento da
legibilidade das informacgdes impressas e da rastreabilidade dos materiais identificados.

A contratada deverda fornecer equipamento novo, sem uso anterior, em perfeitas condicées de
funcionamento, acompanhado de todos os acessorios, cabos, componentes, drivers, softwares e
demais elementos necessarios a plena utilizacado do equipamento pela contratante.

O objeto devera ser entregue acompanhado da respectiva documentacéo técnica, incluindo manual de
operacdo, especificacdes técnicas do fabricante e documentacdo comprobatdéria relacionada a garantia
do equipamento.

A contratada devera assegurar garantia minima do fabricante para cobertura de defeitos de fabricacao
e falhas de funcionamento, responsabilizando-se pela substituicdo, reparo ou corre¢éo do
equipamento, sem Onus para a contratante, nos casos de vicios, avarias ou inconformidades
identificadas durante o periodo de garantia. A contratada devera responsabilizar-se integralmente
pelos riscos e despesas decorrentes do fornecimento do objeto, incluindo transporte,
acondicionamento, entrega, substituicdo de componentes defeituosos e demais obrigacdes
necessarias a adequada execucédo contratual.

O fornecimento devera ocorrer em conformidade com as especificacdes técnicas definidas no processo
de contratacdo, observando integralmente os requisitos de qualidade, rastreabilidade, integridade
operacional e compatibilidade técnica necessarios as atividades desenvolvidas no ambito de Bio-
Manguinhos.

A contratada devera manter regularidade fiscal, trabalhista e cadastral durante toda a vigéncia
contratual, incluindo manutencéo atualizada do Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores
— SICAF e demais requisitos de habilitacdo aplicaveis a contratacdo publica. Em caso de
impossibilidade de cumprimento do prazo de entrega estabelecido, a contratada devera comunicar
formalmente a contratante, com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas, apresentando
justificativa formal e documentacao comprobatéria pertinente.

A contratada devera indicar representante ou preposto responsavel pelo acompanhamento da
execucao contratual, garantindo adequado suporte administrativo e operacional durante o fornecimento
do objeto. Os requisitos estabelecidos para a presente contratacdo possuem como finalidade
assegurar adequada rastreabilidade operacional, padronizacdo tecnolégica, continuidade dos fluxos
laboratoriais, compatibilidade sistémica e fortalecimento dos mecanismos de controle e qualidade
aplicaveis as atividades desenvolvidas pela Secao de Controle em Processo e Servigos.
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5. Levantamento de Mercado

Em atendimento as diretrizes relacionadas ao planejamento das contratacdes publicas e a identificacédo
da solugao mais adequada ao atendimento da necessidade institucional, procedeu-se ao levantamento
das solucdes disponiveis no mercado nacional e internacional voltadas a impresséao térmica de
etiquetas destinadas a processos de identificacéo, rastreabilidade e controle operacional em ambientes
laboratoriais e produtivos.

O levantamento contemplou consulta a fabricantes, fornecedores especializados, distribuidores
autorizados e documentacgdes técnicas publicas disponibilizadas pelos respectivos fabricantes,
incluindo analise de especificacdes operacionais, compatibilidade sistémica, linguagens de impressao
suportadas, caracteristicas técnicas dos equipamentos, aplica¢des industriais e aderéncia aos
requisitos operacionais identificados pela Se¢c&o de Controle em Processo e Servigos.

Durante a andlise comparativa das solu¢des disponiveis no mercado, foram avaliados aspectos
relacionados a compatibilidade com a infraestrutura tecnolégica atualmente utilizada em Bio-
Manguinhos, interoperabilidade sistémica, estabilidade operacional, padronizacéo tecnolégica
institucional, compatibilidade com os fluxos laboratoriais e produtivos, suporte as linguagens de
programacao utilizadas institucionalmente, qualidade de impresséo, rastreabilidade operacional,
durabilidade das etiquetas e necessidade de adaptacdes técnicas adicionais para integra¢do aos
processos ja implementados na instituicao.

A andlise técnica contemplou solu¢des disponibilizadas por fabricantes com atuacéo consolidada no
segmento de impresséao térmica industrial e laboratorial, incluindo equipamentos das fabricantes Zebra
Technologies, Honeywell, Argox, Elgin e TSC, sendo realizada avaliacdo comparativa entre os
modelos disponiveis e sua aderéncia aos requisitos técnico-operacionais identificados pela area
demandante.

Quadro 1 — Comparativo Técnico

Critério Técnico- ZT62062-

Operational TOA0100Z |Honeywell PC42 | Argox OS-214 Plus [ Elgin L42 PRO TSC TE210

Compatibilidade nativalintegral Parcial N&o nativa (PPLA|Parcial Compativel

com linguagem ZPL /Dependente de|/PPLB)

/EPL emulagao

sistemas ja

Compatibilidade com Integral Necessita Necessita Necessita Necessita adaptagao
infraestrutura adaptacao adaptacao adaptacao operacional
atualmente utilizada em operacional operacional operacional
Bio-Manguinhos
Integragéo com Elevada Moderada Moderada Moderada Moderada
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operacionalizados

institucionalmente

para implementagao

Padronizagao Mantida Parcial N&o padronizada Nao N&o padronizada
tecnoldgica institucional padronizada
Necessidade de Nao Possivel Elevada Moderada Moderada
adaptacéo sistémica | identificada
Necessidade de Reduzida Moderada Elevada Moderada Moderada
treinamento adicional
das equipes
Interoperabilidade com Integral Parcial Limitada Parcial Parcial
equipamentos ja
existentes
Estabilidade Elevada Elevada Moderada Moderada Elevada
operacional em fluxos
continuos
Preciséo de impresséao Elevada Elevada Moderada Moderada Elevada
de codigos de barras
Compatibilidade com Integral Parcial Parcial Parcial Parcial
fluxos de
rastreabilidade
institucional
Compatibilidade com Elevada Adequada Adequada Adequada Adequada
ambientes laboratoriais | aderéncia
e produtivos
Disponibilidade de Ampla rede Ampla Moderada Nacional Moderada
suporte técnico e internacional
documentacéo global | consolidada
Compatibilidade com Integral Necessita Necessita validagdo| Necessita Necessita validacédo
insumos ja utilizados validacéo validagéo
institucionalmente
Impacto operacional Reduzido Moderado Elevado Moderado Moderado
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Necessidade de N&o Possivel Elevada Moderada Moderada

reconfiguragao identificada
operacional
Adequacéo a Elevada Parcial Limitada Parcial Parcial

padronizacgédo entre

SEPRS/DECOR
Avaliacéo técnico- Mais Parcialmente Menor aderéncia | Parcialmente | Parcialmente aderente
operacional final aderente a aderente aderente

necessidade

institucional

Conforme demonstrado no Quadro 1 — Comparativo Técnico entre Solucdes de Impressao Térmica
Disponiveis no Mercado, verificou-se que a solu¢ao baseada no modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z
apresenta maior aderéncia aos requisitos institucionais relacionados a compatibilidade operacional,
integracao sistémica, continuidade dos fluxos laboratoriais e manutengédo da padronizacéo tecnoldgica
ja empregada nos ambientes laboratoriais e produtivos de Bio-Manguinhos.

A andlise comparativa evidenciou que o modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z possui compatibilidade
integral com as linguagens de programacéo ZPL e EPL atualmente utilizadas nos fluxos institucionais
de impresséo térmica, permitindo integracdo direta com os sistemas e equipamentos ja empregados
pela instituicdo, sem necessidade de reconfiguracdes sistémicas significativas ou adaptacdes
operacionais adicionais.

Adicionalmente, verificou-se que a manutencdo da padronizacdo tecnoldgica institucional apresenta
beneficios relevantes relacionados a continuidade operacional, estabilidade dos fluxos de
rastreabilidade, reducao da suscetibilidade a falhas de integragdo, racionalizagdo administrativa e
mitigac&o de riscos operacionais associados a utilizacao de solu¢des incompativeis com a
infraestrutura ja existente.

Sob a perspectiva técnico-operacional, observou-se que a ado¢cao de equipamentos de fabricantes
distintos poderad demandar adequacdes sistémicas adicionais, reconfiguracdo de softwares, revisdo de
parametros operacionais, necessidade de capacitacdo complementar das equipes técnicas e
validacdes adicionais relacionadas a interoperabilidade entre equipamentos e sistemas atualmente
utilizados pela instituicéao.

Também foram avaliadas alternativas relacionadas a locacédo de equipamentos com manutencao
vinculada. Contudo, verificou-se que tal solu¢cdo ndo se apresenta técnica e economicamente mais
vantajosa para a Administracdo, considerando a natureza continua, estratégica e permanente da
utilizacdo do equipamento nas atividades laboratoriais conduzidas pela Secéo de Controle em
Processo e Servigos.
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.Quadro 2 — Comparativo Econémico, Técnico e Operacional das Solu¢des Avaliadas

Fabricante

Modelo

Faixa de
Valor Médio

de Mercado*

Volume
Operacional

Recomendado

Capacidade
Operacional em

Fluxo Continuo

Necessidade
de Adaptacao

Sistémica

Retorno
Operacional e
Administrativo de

Longo Prazo

Avaliacdo
Técnico-

Operacional

ZT62062-
TOA0100Z

R$ 1.600,00 a
R$ 2.400,00

Médio a elevado

Elevada

N&o identificada

Elevado — Favorece
padronizagao
institucional,
continuidade
operacional e

reducéo de custos

indiretos

Mais aderente a
necessidade

institucional

Honeywell
PC42

R$ 1.700,00 a
R$ 2.600,00

Médio

Elevada

Moderada

Moderado —
Possivel
necessidade de
validacdes e
adaptacOes

complementares

Parcialmente

aderente

Argox 0S-214

Plus

R$ 1.300,00 a
R$ 2.000,00

Baixo a médio

Moderada

Elevada

Reduzido — Maior
necessidade de
adequacgOes
operacionais e

sistémicas

Menor aderéncia

Elgin L42 PRO

R$ 1.400,00 a
R$ 2.200,00

Médio

Moderada

Moderada

Moderado —
Necessidade de
adaptacOes
operacionais

adicionais

Parcialmente

aderente

TSC TE210

R$ 1.800,00 a
R$ 2.700,00

Médio a elevado

Elevada

Moderada

Moderado —
Dependente de
validacéo
institucional

complementar

Parcialmente

aderente

A anélise consolidada apresentada no Quadro 2 — Comparativo Econdémico, Técnico e Operacional das
Solucdes Avaliadas permitiu verificar que, embora existam solu¢gdes com valores nominais de
aquisicao parcialmente inferiores ao modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z, a avaliacéao global dos
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aspectos operacionais, sistémicos e institucionais demonstrou que tais alternativas apresentam
limitagdes relevantes relacionadas a integracéao operacional, padronizacao tecnologica e continuidade
dos fluxos institucionais atualmente empregados por Bio-Manguinhos.

Observou-se que solu¢cdes com menor custo inicial apresentam, em contrapartida, maior necessidade
de adaptacdes sistémicas, reconfiguragdes operacionais, validacées complementares de
interoperabilidade e capacitacdo adicional das equipes técnicas, fatores que produzem impactos
indiretos sobre a eficiéncia operacional, previsibilidade dos fluxos laboratoriais e racionaliza¢éo
administrativa da infraestrutura institucional.

Sob a perspectiva da capacidade operacional em fluxo continuo, verificou-se que o modelo Zebra
ZT62062-TOA0100Z apresenta desempenho compativel com a demanda permanente relacionada a
impressao de etiquetas técnicas utilizadas nas atividades de identificacédo, codificacéo e rastreabilidade
conduzidas pela Secao de Painéis Sorologicos e Apoio, mantendo estabilidade operacional adequada
as rotinas laboratoriais e produtivas desenvolvidas institucionalmente.

A andlise comparativa também evidenciou que a solugdo baseada no modelo Zebra ZT62062-
TOA0100Z apresenta maior potencial de retorno operacional e administrativo no médio e longo prazo,
especialmente em razdo da compatibilidade integral com a infraestrutura tecnoldgica ja implementada
em Bio-Manguinhos, da manutencdo da padronizacao institucional e da reducéo de custos indiretos
associados a necessidade de adaptacdes técnicas adicionais, treinamentos complementares,
substituicdo de insumos e validagbes operacionais decorrentes da utilizacdo de solucdes
tecnologicamente distintas.

Adicionalmente, verificou-se que a manutencdo da padronizacéo tecnoldgica institucional baseada em
solucdes Zebra Technologies contribui diretamente para a integracédo operacional entre as atividades
conduzidas na Secédo de Controle em Processo e Servigcos e os fluxos produtivos vinculados ao
DECOR, favorecendo maior uniformidade dos processos de rastreabilidade, estabilidade operacional e
interoperabilidade sistémica entre as areas.

Importa destacar que a adogao de equipamentos incompativeis com os padrdes tecnolégicos
atualmente empregados institucionalmente podera ocasionar impactos operacionais relevantes,
incluindo aumento da suscetibilidade a falhas de integracéo sistémica, limitacdes de interoperabilidade,
necessidade de reestruturacfes operacionais complementares e comprometimento da uniformidade
dos processos institucionais de identificacdo e rastreabilidade.

Nesse contexto, a avaliagcado conjunta dos aspectos econdmicos, técnicos, operacionais e institucionais
demonstrados no Quadro 2 evidenciou que a solucédo baseada no modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z
apresenta maior vantajosidade global para a Administracéo Publica, ndo apenas sob a perspectiva do
custo inicial de aquisicdo, mas principalmente quanto a sustentabilidade operacional, continuidade dos
processos laboratoriais, estabilidade tecnolégica e racionalizacdo administrativa ao longo do ciclo
operacional estimado do equipamento.
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A demanda operacional relacionada a impresséao de etiquetas técnicas para identificacdo de materiais,
rastreabilidade de amostras, codificac@o de lotes experimentais e suporte as atividades de
desenvolvimento laboratorial possui carater continuo e permanente, ndo se caracterizando como
necessidade transitoria ou eventual. Nesse contexto, a contratacéo de solucéo baseada
exclusivamente em locacgdo resultaria em custos recorrentes superiores a aquisi¢cao definitiva do
equipamento ao longo do ciclo operacional estimado de utilizacéo.

A solucéo de aquisicao apresenta maior aderéncia as necessidades institucionais relacionadas a
autonomia operacional, disponibilidade continua do equipamento, previsibilidade orcamentaria e
integracao permanente aos fluxos laboratoriais e produtivos conduzidos pela instituigcéo.

Importa destacar que a eventual adocéo de solucéo incompativel com os padrdes tecnolégicos
atualmente empregados podera ocasionar impactos operacionais relevantes, incluindo aumento da
suscetibilidade a falhas de integracao sistémica, limitacdes relacionadas a interoperabilidade dos
equipamentos, necessidade de adaptacdes técnicas adicionais e comprometimento da uniformidade
dos processos institucionais de identificagédo e rastreabilidade.

Adicionalmente, eventual atraso na implementacao da solucéo tecnoldgica necessaria ao Secao de
Painéis Sorologicos e Apoio, podera produzir reflexos diretos no planejamento operacional das
atividades de desenvolvimento, prototipagem e processamento experimental conduzidas pela area,
impactando cronogramas internos, fluxos de processamento laboratorial e atividades vinculadas ao
suporte técnico-cientifico prestado as demandas estratégicas relacionadas as politicas publicas de
saude.

As informacdes técnicas utilizadas para elaboracédo da presente analise comparativa foram obtidas a
partir de documentacéo técnica oficial disponibilizada pelos fabricantes avaliados, incluindo fichas
técnicas, manuais operacionais, especificacdes publicas dos equipamentos e informacdes
relacionadas as linguagens de impresséo suportadas, compatibilidade operacional e aplicacdes
industriais dos modelos analisados.

Dessa forma, considerando os aspectos técnicos, operacionais, econdmicos, sistémicos e de
compatibilidade institucional avaliados durante o levantamento de mercado, concluiu-se que a
aquisicao da impressora térmica por termotransferéncia Zebra ZT62062-TOA0100Z apresenta-se como
solucdo mais adequada, eficiente e vantajosa para atendimento das necessidades institucionais
identificadas no ambito da Secéo de Controle em Processo e Servigos

6. Descricao da solucao como um todo

A solugdo proposta consiste na aquisicdo de impressora térmica por termotransferéncia, modelo Zel
ZT62062-TOA0100Z, incluindo todos os componentes, acessorios, cabos, drivers, softwares e dem
elementos necessarios a plena operacionalizacdo do equipamento no ambito das atividades desenvolvic
Secéao de Controle em Processo e Servicos, vinculado ao DECOR.
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A solucao contempla equipamento destinado a execucéao de atividades relacionadas a impresséao de

etiquetas técnicas utilizadas nos processos de identificacao, rastreabilidade, codificacdo de materiais,
controle de amostras, identificacdo de componentes produtivos, emisséo de etiquetas operacionais e
suporte as rotinas laboratoriais e processuais conduzidas pela area.

A implementacao da solucdo permitird o fortalecimento da infraestrutura operacional relacionada aos
processos de rastreabilidade e identificacdo de materiais empregados nas atividades de
desenvolvimento, prototipagem e processamento experimental de dispositivos para diagndstico de uso
in vitro, promovendo maior confiabilidade operacional, padronizacéo dos fluxos internos e integracéao
entre as etapas laboratoriais e produtivas.

A solucao proposta apresenta aderéncia as necessidades institucionais relacionadas a continuidade
operacional, integridade das informacdes processuais, padronizagdo documental e fortalecimento dos
mecanismos de controle aplicaveis as atividades laboratoriais e produtivas desenvolvidas por Bio-
Manguinhos.

Sob a perspectiva técnico-operacional, a ado¢ao da impressora térmica por termotransferéncia
permitira maior precisdo na impressao de variaveis criticas, incluindo identificacdo de lotes, codigos
internos, rastreabilidade de componentes, identificacdo de amostras e demais informacdes técnicas
necessarias a adequada conducao das rotinas laboratoriais e documentais executadas pelo setor. A
solucao também contribuird para a reducdo da execugéo de atividades manuais relacionadas a
identificacdo de materiais e emisséo de etiquetas, mitigando riscos associados a falhas humanas,
inconsisténcias documentais e desvios de rastreabilidade, além de fortalecer os mecanismos internos
de controle e integridade operacional.

Adicionalmente, a utilizacdo de solucéo tecnologicamente compativel com a infraestrutura atualmente
empregada nos ambientes laboratoriais e produtivos de Bio-Manguinhos permitirh manutencgéo da
padronizacao tecnoldgica institucional, favorecendo interoperabilidade sistémica, continuidade
operacional e integracdo entre as atividades conduzidas pela Se¢édo de Painéis Sorologicos e Apoio e
os fluxos produtivos vinculados a VDIAG.

A solugéo apresenta, ainda, beneficios relacionados a racionalizacdo administrativa e operacional,
considerando que a utilizacdo de equipamento compativel com os padrées ja implementados
institucionalmente reduz impactos associados a necessidade de reconfiguracao sistémica, adaptacoes
técnicas adicionais, treinamentos complementares de usuarios e aquisi¢cdo de insumos especificos
incompativeis com a infraestrutura existente.

Do ponto de vista da economicidade administrativa, a solu¢cado baseada na aquisi¢cao definitiva do
equipamento apresenta-se mais vantajosa em relacéo as alternativas de locac&o analisadas durante o
levantamento de mercado, especialmente em razdo da natureza continua e permanente da demanda
operacional relacionada as atividades laboratoriais conduzidas pela Secédo de Controle em Processo e
Servicos. A solucéo proposta contribui, ainda, para maior previsibilidade operacional, fortalecimento da
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autonomia técnica do laboratério e ampliacdo da capacidade instalada relacionada as atividades de
identificacéo, codificacao e rastreabilidade dos materiais processados pela area.

Sob o aspecto institucional, a implementacdo da solucao tecnoldgica proposta encontra alinhamento
com as diretrizes relacionadas a eficiéncia administrativa, racionalizacao dos recursos publicos,
fortalecimento da infraestrutura laboratorial, integridade dos processos operacionais e suporte as
atividades estratégicas de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo conduzidas por Bio-
Manguinhos em apoio as politicas publicas de saude.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

ITEM [N°Pedido |DESCRICAO QUANTIDADE UNIDADE

IMPRESSORAETIQUETA; TERMICA;203 DPI;

40575 1228100 1o062-T0A0100Z ZEBRA

02 UN

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 71.561,87

Valor unité&rio R$ 35.780,94 Tota R$ 71.561,87

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

A estimativa de valor da presente contratacdo foi elaborada com base em pesquisa de mercado realizada para fins de
planejamento preliminar da contratacdo e avaliagdo da viabilidade orcamentéria da solucdo proposta, considerando
consultas a fornecedores, analises de precos praticados no mercado e levantamento referencial de valores compativeis
com o objeto pretendido.

Os valores identificados possuem carater estimativo e destinam-se exclusivamente ao suporte das etapas de planejamento
da contratagédo, subsidiando a andlise de viabilidade econdmica, disponibilidade orgamentéaria e adequagédo da solugéo as
necessidades institucionais identificadas no Secao de Painéis Sorologicos e Apoio.

Importa destacar que os valores apresentados neste Estudo Técnico Preliminar ndo se confundem com a pesquisa formal
de precos destinada a definicdo do preco de referéncia da contratacdo, a qual sera conduzida oportunamente em
conformidade com os critérios, procedimentos e parametros estabelecidos pela Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 65, de 7
de julho de 2021, e demais normativos aplicaveis as contratacdes publicas. A pesquisa de precos destinada a afericdo da
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conformidade e aceitabilidade das propostas comerciais sera realizada junto ao mercado fornecedor durante a instrugéo
processual da contratacdo, observando critérios de vantajosidade, razoabilidade, compatibilidade mercadoldgica e
adequacao aos requisitos técnicos definidos pela Administracéo.

Dessa forma, a estimativa constante no presente estudo possui finalidade estritamente orientativa e de planejamento
administrativo, ndo representando obrigacdo de contratacdo pelos valores inicialmente apurados, tampouco vinculagéo
definitiva aos precos referenciais que serdo posteriormente consolidados no curso regular da instrugcéo processual.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a defini¢cdo quanto ao parcelamento ou ndo da solucdo serarealizada na fase interna da licitacéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o aplicavel, uma vez que a compra dos itens esta desvinculada a quaisquer dependéncias de outro objeto DFD
da unidade Bio-Manguinhos e plangjado no orgamento.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O item desta contratacdo foi devidamente previsto no Plano de Gestdo de Contratacdes (PGC) das respectivas
unidades, tendo sido langados em 2025, com a previsdo de execugdo no exercicio de 2026, em conformidade com
0 Decreto n° 10.947/2022. A demanda apresentada neste documento esta contemplada no Plano Anua de
Contratactes (PAC) para 0 ano de 2026, alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Fiocruz, e foi
registrada no Sistema de Plangjamento e Gerenciamento de Contratagbes (PGC), dentro dos prazos e requisitos
estabel ecidos pela legislagdo vigente.

1) ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000007/2026
[1) Data de publicacéo no PNCP: 30/04/2025

[11) 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 inovacdo e em desenvolvimento tecnolégico é uma marca do
instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avangados processos de producao.
Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas garantem acordos de transferéncia de tecnologia
e de desenvolvimento tecnolégico, contribuindo para a evolucéo 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
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publica do pais. Os resultados esperados com a aquisi¢do € a manutencdo da capacidade produtiva,
garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim
as exigéncias de boas préticas de fabricacdo. Manter o parque industrial operacional durante todo o
ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberagcéo de lotes de produtos.

A presente contratacdo apresenta beneficios relevantes sob os aspectos técnico, operacional,
administrativo e institucional, contribuindo diretamente para o fortalecimento da infraestrutura
tecnoldgica utilizada nas atividades conduzidas pela Secao de Controle em Processo e Servicos.

A implementacéo da solucdo proposta permitira o aprimoramento dos processos de identificacao,
codificacéo e rastreabilidade dos materiais, amostras, componentes produtivos, e demais insumos
processados durante as atividades laboratoriais dos dispositivos para diagnostico de uso in vitro,
promovendo maior confiabilidade operacional e fortalecimento dos mecanismos internos de controle.

A utilizagdo da impressora térmica por termotransferéncia proporcionara incremento significativo da
padronizacdo operacional dos fluxos laboratoriais, assegurando maior estabilidade dos registros
técnicos, uniformidade dos processos de identificacdo e reducéo da suscetibilidade a falhas humanas
associadas a emissdo manual ou parcialmente padronizada de etiquetas operacionais.

A solucdo contribuird diretamente para o fortalecimento da rastreabilidade institucional dos processos
laboratoriais e produtivos, permitindo maior integridade das informacfes associadas aos materiais
processados, melhor controle documental das etapas experimentais e maior seguranca operacional na
conducdao das rotinas relacionadas ao desenvolvimento tecnoldgico dos dispositivos diagndsticos.

Sob o aspecto da qualidade operacional, a implementagdo do equipamento permitird maior precisdo na
impresséo de informagdes criticas, incluindo identificac@o de lotes, cddigos internos, rastreabilidade de
componentes, identificacdo de amostras, variaveis processuais e demais dados técnicos necessarios a
adequada conducéo das atividades laboratoriais e documentais desenvolvidas pela &rea.

A tecnologia de impressao por termotransferéncia também apresenta beneficios relevantes
relacionados a durabilidade das etiquetas, resisténcia ao desgaste operacional e estabilidade das
informacgdes impressas em ambientes laboratoriais submetidos a diferentes condi¢cfes de
armazenamento, incluindo temperaturas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C, favorecendo a manutencao da
legibilidade e integridade das informacdes ao longo das etapas de manipulacdo, armazenamento e
processamento dos materiais.

A contratagdo permitira, ainda, maior eficiéncia operacional dos fluxos internos, reduzindo retrabalhos
decorrentes de inconsisténcias de identificacdo, diminuindo impactos relacionados a necessidade de
corre¢cbes documentais e promovendo maior agilidade na preparagao e organizacao dos lotes
experimentais e pilotos conduzidos pelo laboratorio.
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Adicionalmente, a solu¢éo proposta contribuira para a manutengdo da continuidade operacional das
atividades desenvolvidas pela Sec¢do de Controle em Processo e Servicos, reduzindo dependéncias
relacionadas ao compartilhamento de equipamentos entre areas distintas e proporcionando maior
previsibilidade as rotinas de desenvolvimento, prototipagem e processamento experimental conduzidas
pelo setor.

Sob a perspectiva institucional, a adocao de solugéo tecnologicamente compativel com a infraestrutura
ja implementada em Bio-Manguinhos apresenta beneficios relevantes relacionados a manutencéo da
padronizacao tecnolégica institucional, interoperabilidade sistémica e estabilidade dos fluxos
operacionais atualmente empregados nos ambientes laboratoriais e produtivos da instituicao.

Nesse contexto, a utilizacdo de equipamento da fabricante Zebra Technologies representa beneficio
adicional a contratacdo, considerando que a referida fabricante ja possui solu¢cdes amplamente
empregadas nos fluxos operacionais de Bio-Manguinhos, especialmente em atividades relacionadas a
identificacdo de materiais, rastreabilidade de processos, codificacao de lotes e controle operacional.

A manutenc¢ao da padronizacéo institucional baseada em soluc¢des Zebra Technologies favorece maior
compatibilidade entre os equipamentos utilizados pelas areas de desenvolvimento e producéo,
fortalecendo a integracdo operacional entre as areas do DECOR e reduzindo riscos associados a
incompatibilidade sistémica, necessidade de adaptacfes técnicas adicionais e reconfiguracées
operacionais dos fluxos ja estabelecidos institucionalmente.

A compatibilidade nativa do modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z com as linguagens ZPL e EPL
atualmente utilizadas na infraestrutura institucional também representa beneficio relevante,
considerando que tal caracteristica permite integracao direta com os sistemas e equipamentos ja
empregados por Bio-Manguinhos, reduzindo impactos relacionados a necessidade de validagdes
adicionais, adaptacfes sistémicas, treinamentos complementares e adequacdes operacionais.

Adicionalmente, os equipamentos da fabricante Zebra Technologies apresentam historico consolidado
de confiabilidade operacional em ambientes laboratoriais e produtivos submetidos a elevado rigor
técnico e operacional, destacando-se pela estabilidade da impresséo continua, elevada qualidade na
geracdo de codigos de barras e durabilidade operacional compativel com atividades criticas
relacionadas a rastreabilidade e identificacdo de materiais.

A contratacdo contribuird, ainda, para o fortalecimento das praticas relacionadas as Boas Praticas
aplicaveis aos ambientes laboratoriais e produtivos regulados, especialmente no que se refere a
integridade documental, rastreabilidade de materiais, confiabilidade dos registros operacionais e
manutencao da uniformidade dos processos institucionais de identificacdo e controle.

Sob a perspectiva administrativa e orcamentaria, a solucao proposta apresenta beneficios relacionados
a racionalizagéo operacional e & economicidade administrativa, considerando que a aquisi¢cao definitiva
do equipamento reduz custos indiretos associados a locagéo continua, necessidade de adaptacfes
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técnicas recorrentes, substituicdo de insumos incompativeis e capacitacdes adicionais decorrentes da
utilizacdo de solucdes tecnoldgicas distintas daquelas ja padronizadas institucionalmente.

Dessa forma, verifica-se que a contratacao proposta néo se limita a aquisicdo de equipamento
acessorio as atividades laboratoriais, mas constitui medida estruturante para o fortalecimento da
rastreabilidade institucional, integracéo processual, continuidade operacional, padronizacao
tecnoldgica e qualidade das atividades técnico-cientificas desenvolvidas por Bio-Manguinhos em apoio
as politicas publicas de saude, pesquisa, inovacao tecnoldgica e desenvolvimento produtivo
institucional.

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 qualificacéo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

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

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

realizacdo da aquisicéo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas
as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, cabera a autoridade competente decidir
pela viabilidade da contratagdo, bem como o seu alinhamento com a necessidade apontada pela
unidade demandante e o planejamento estratégico da organizagdo.

A contratacdo da referida empresa é essencial para garantir a viabilidade das atividades que impactam
diretamente na producdo, controle de qualidade e desenvolvimento tecnol6gico. 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 eletrénicas seguem o hordério 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 do contrato
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CAMILA LORDELLO XAVIER

Equipe fiscal do contrato

GILBERTO PORTO DIAS

Equipe de planejamento
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@ Compras.gov.br UASG 254445

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 385/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos, unidade técnico-cientifica integrante da Fundacéo
Oswaldo Cruz — FIOCRUZ, no exercicio de suas competéncias institucionais e em observéancia aos principios
constitucionais da eficiéncia administrativa, do interesse publico, do planejamento das contratacfes e da
racionalizacdo da aplicacdo dos recursos publicos, elabora o presente Estudo Técnico Preliminar com a finalidade de
subsidiar processo de aquisicdo de equipamento destinado ao suporte das atividades laboratoriais desenvolvidas no
ambito do Departamento de Controle de Reativos para Diagndstico — DECOR.

A presente demanda encontra fundamento na necessidade de fortalecimento da infraestrutura técnico-operacional da
Secéao de Controle de Produtos Sorolégicos, do Departamento de Controle de Reativos para Diagnéstico —- DECOR,
considerando a relevancia estratégica das atividades conduzidas pela area no desenvolvimento, processamento,
estruturacdo e avaliacao de dispositivos para diagndstico de uso in vitro, destinados ao atendimento das demandas
institucionais relacionadas a pesquisa, inovagao tecnoldgica, desenvolvimento produtivo e suporte as politicas
publicas de salde.

Nesse contexto, a aquisicao de impressora térmica por termotransferéncia, modelo ZT62062-T0OA0100Z, da fabricante
Zebra Technologies, configura-se como solucao tecnicamente necessdria e operacionalmente indispenséavel para
assegurar a adequada identificagcdo de materiais, insumos, amostras, componentes produtivos, lotes experimentais e
etapas processuais conduzidas pelo laboratério, permitindo a emisséo padronizada de etiquetas contendo
codificacdes, varidveis técnicas e elementos de rastreabilidade essenciais & condu¢éo segura e controlada das
rotinas laboratoriais. Com a implementagéo desse equipamento, a Se¢éo de Controle de Produtos Soroldgicos,
aumentara sua capacidade instalada para o processo de codificacdo e impresséo das etiquetas dos insumos
produzidos na area, atendendo aos requisitos necessarios para posterior analise e registro junto as entidades
regulatérias competentes.

A utilizagdo do referido equipamento possui impacto direto na manutencéo da rastreabilidade dos processos
produtivos e experimentais executados na area da Secdo de Controle de Produtos Soroldgicos, contribuindo para a
integridade das informacgdes operacionais, mitigacao de riscos associados a identificagéo incorreta de materiais,
padronizacdo documental dos fluxos internos e fortalecimento dos mecanismos de controle relacionados as Boas
Praticas aplicaveis aos dispositivos para diagnostico de uso in vitro.

Adicionalmente, destaca-se que a implementacéo do equipamento permitira a ampliacdo da capacidade operacional
instalada do laboratério no que se refere aos processos de codificacdo, identificacdo e impresséo de etiquetas
destinadas aos lotes experimentais e pilotos desenvolvidos e processados pela area, assegurando maior
confiabilidade operacional, padronizacéo processual e aderéncia aos requisitos técnicos e regulatorios aplicaveis as
etapas de desenvolvimento e estruturacdo documental dos produtos.
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A solugdo proposta apresenta, ainda, relevante contribuicdo para a integracdo das etapas produtivas vinculadas ao
processamento final dos dispositivos de diagnéstico, promovendo maior eficiéncia operacional, reducédo de falhas
relacionadas a identificagdo manual, fortalecimento da rastreabilidade interna e otimizacéo da interface entre os
processos laboratoriais e documentais conduzidos pelo setor.

Cumpre destacar que a indisponibilidade do equipamento podera ocasionar impactos operacionais relevantes as
atividades desempenhadas pelo laboratério, incluindo limitacdes na identificacdo segura de materiais e produtos
intermediarios, aumento da suscetibilidade a desvios de rastreabilidade, elevagéo do risco de inconsisténcias
documentais e comprometimento da eficiéncia das rotinas técnico-produtivas conduzidas pela area.

Sob a perspectiva técnico-operacional, destaca-se que a padronizagédo dos equipamentos empregados ao longo das
etapas de desenvolvimento, prototipagem e processamento produtivo constitui fator relevante para a manutencao da
uniformidade dos fluxos operacionais e da compatibilidade técnica entre as areas envolvidas no ciclo de
desenvolvimento dos dispositivos para diagnéstico de uso in vitro.

Nesse sentido, a utilizacdo do modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z no ambito da Sec¢éo de Controle de Produtos
Soroldgicos, apresenta alinhamento técnico com os equipamentos e padrdes operacionais empregados nas rotinas
produtivas conduzidas pelo Departamento de Controle de Reativos para Diagndstico — DECOR, permitindo maior
harmonizacédo entre as etapas produtivas desenvolvidas.

A adocao de solugéo tecnoldgica compativel com aquela atualmente empregada nas areas produtivas contribui
diretamente para a reducdo de variabilidades operacionais, mitigacdo de inconsisténcias relacionadas a identificacao
de materiais e manutencéo da padronizagdo dos processos de codificacdo e rastreabilidade utilizados
institucionalmente. Tal alinhamento técnico favorece a reprodutibilidade dos fluxos operacionais e fortalece a
transferéncia segura dos processos desenvolvidos em bancada para etapas posteriores de processamento produtivo
e industrial.

Do ponto de vista da qualidade operacional, a implementagéo da impressora térmica por termotransferéncia
proporcionara maior precisdo na impressao de variaveis criticas, incluindo identificacao de lotes, codificacdes
internas, rastreabilidade de componentes, identificacdo de amostras, datas processuais e demais informacoes
técnicas necessarias ao adequado controle documental e operacional das atividades laboratoriais. A utilizacao de
impressao térmica por termotransferéncia apresenta, ainda, vantagens relacionadas a durabilidade das etiquetas,
resisténcia ao desgaste operacional e maior estabilidade das informagdes impressas ao longo das etapas de
manipulag¢do, armazenamento e transporte interno dos materiais processados.

A solucéo proposta também contribuira para a reducéo de atividades executadas de forma manual ou parcialmente
padronizada, diminuindo a suscetibilidade a falhas humanas relacionadas a identificacdo de materiais e a emisséo de
etiquetas. Tal medida fortalece os mecanismos de controle interno aplicaveis as rotinas laboratoriais, promovendo
maior confiabilidade dos registros operacionais, incremento da seguranca processual das atividades conduzidas pelo
setor e maior robustez dos controles associados a rastreabilidade dos materiais.

Adicionalmente, a aquisicao do equipamento permitira maior agilidade na preparacao e identificacdo dos lotes
experimentais e pilotos desenvolvidos pelo laboratério, promovendo ganhos de eficiéncia operacional nas etapas de
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processamento final e organizacao dos fluxos internos. A ampliacdo da capacidade de impressao e codificacédo das
etiguetas técnicas contribuira para o atendimento das demandas crescentes relacionadas ao desenvolvimento de
novos dispositivos diagnosticos e as atividades de inovacgao tecnologica conduzidas pela area.

Importa destacar que a rastreabilidade adequada dos materiais e processos laboratoriais constitui requisito essencial
para a conducdao das atividades relacionadas ao controle de qualidade aplicado no desenvolvimento de dispositivos
para diagnéstico de uso in vitro, especialmente no contexto de documentacgédo técnica, investigacdo de desvios,
controle de materiais, reprodutibilidade experimental e consolidacdo de dados necessarios as etapas de avaliacdo
técnica e regulatoria dos produtos desenvolvidos institucionalmente.

A implementacdo do equipamento também contribui para o fortalecimento dos mecanismos de integridade de dados
aplicaveis as rotinas laboratoriais e produtivas, considerando que a padronizacao dos processos de identificagéo e
codificacdo dos materiais favorece maior confiabilidade dos registros operacionais, rastreabilidade documental e
reprodutibilidade das informagfes geradas ao longo das etapas de desenvolvimento e processamento experimental.

Tal condicdo apresenta aderéncia as premissas relacionadas as Boas Praticas aplicaveis aos ambientes laboratoriais
e produtivos regulados, especialmente no que se refere ao controle documental, prevencdo de desvios operacionais,
rastreabilidade de materiais e manutencéo da consisténcia dos registros técnicos associados aos dispositivos para
diagnéstico de uso in vitro.

Sob o aspecto da continuidade operacional, a disponibilizacdo do equipamento no &mbito da Secao de Controle de
Produtos Sorolégicos, ambém representa medida de fortalecimento da autonomia técnica do laboratorio, reduzindo
dependéncias operacionais relacionadas ao compartilhamento de equipamentos entre areas distintas e
proporcionando maior previsibilidade as rotinas conduzidas pelo setor.

A fabricante Zebra Technologies Corp. possui reconhecimento consolidado no mercado internacional no fornecimento
de solugdes tecnoldgicas voltadas a identificacéo, rastreabilidade e automacao de processos industriais, com ampla
aplicagdo em ambientes produtivos que demandam elevado rigor operacional, padroniza¢cdo documental e controle de
rastreabilidade, incluindo setores regulados das areas farmacéutica, diagnostica, hospitalar e logistica especializada.

A adocao institucional de solu¢des tecnoldgicas desenvolvidas pela referida fabricante encontra respaldo na
comprovada estabilidade operacional dos equipamentos, ha ampla utilizacdo em ambientes corporativos e industriais
de elevada criticidade e na capacidade de integracdo com sistemas informatizados de rastreabilidade e
gerenciamento operacional amplamente empregados em ambientes produtivos regulados.

No contexto especifico das atividades conduzidas por Bio-Manguinhos, verifica-se que os equipamentos da fabricante
Zebra Technologies ja integram a infraestrutura tecnoldgica utilizada em diferentes fluxos operacionais da institui¢éo,
especialmente em atividades relacionadas a identificacdo de materiais, rastreabilidade de processos, codificacédo de
lotes e controle logistico interno. Tal condicdo estabelece cenario de padronizagao tecnoldgica institucional, cuja
manutencao apresenta relevancia estratégica para a continuidade operacional, interoperabilidade sistémica e
estabilidade dos fluxos produtivos.

Considerando a infraestrutura tecnoldgica atualmente empregada nos ambientes laboratoriais e produtivos de Bio-
Manguinhos, verificou-se que o modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z apresenta compatibilidade operacional integral
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com os sistemas, linguagens de programacao, fluxos de rastreabilidade e padrdes de impresséo ja institucionalmente
adotados, especialmente no que se refere ao suporte as linguagens ZPL e EPL, utilizadas nos equipamentos
atualmente em operacao.

A manutencédo da padronizacao tecnolégica institucional mostra-se tecnicamente necessaria para assegurar
interoperabilidade sistémica, continuidade operacional, estabilidade dos fluxos produtivos e uniformidade dos
processos de identificacéo e rastreabilidade conduzidos pelas areas laboratoriais e produtivas.

Adicionalmente, a adocao de solu¢do compativel com a infraestrutura ja existente reduz impactos operacionais
relacionados a necessidade de reconfiguracdo sistémica, adaptacéo de software, revisdo de fluxos operacionais,
capacitacdo adicional de usuérios e adequacdes técnicas em processos ja validados institucionalmente.

Sob o aspecto técnico-operacional, destaca-se que os equipamentos da fabricante Zebra Technologies apresentam
histérico consolidado de confiabilidade em operacdes de impresséo continua de alto volume, estabilidade de
comunicacdo sistémica, elevada precisao na impressao de cédigos de barras e maior durabilidade operacional em
ambientes laboratoriais e produtivos submetidos a condi¢des criticas de temperatura e armazenamento, incluindo
faixas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C.

A durabilidade das etiquetas produzidas por tecnologia de termotransferéncia, associada a qualidade de impresséo e
a estabilidade da leitura dos codigos gerados, representa requisito essencial para a manutengéo da rastreabilidade
dos materiais ao longo das etapas de processamento, armazenamento, transporte interno e utilizacao experimental,
especialmente em atividades relacionadas ao desenvolvimento de dispositivos para diagndstico de uso in vitro.

Adicionalmente, procedeu-se a analise técnica das especificacbes do equipamento frente aos requisitos operacionais
e documentais aplicaveis as rotinas laboratoriais da Se¢éo de Paineis Sorolégicos e Apoio, verificando-se aderéncia
integral as exigéncias relacionadas a rastreabilidade, padronizacao documental, identificacdo de materiais e suporte
as Boas Praticas aplicaveis aos processos laboratoriais e produtivos desenvolvidos institucionalmente.

A manutenc¢ao da padronizacao tecnoldgica institucional apresenta, ainda, impactos positivos relacionados a
racionalizacdo administrativa e operacional, considerando que a utilizagdo de equipamentos compativeis com a
infraestrutura ja existente reduz custos indiretos associados a integracao sistémica, capacitacdo operacional de
usudrios, suporte técnico, aquisicao de insumos especificos, manutengao corretiva e preventiva, além de mitigar
riscos relacionados a incompatibilidade operacional entre equipamentos de fabricantes distintos.

Importa destacar que a eventual substituicdo da solugdo tecnoldgica atualmente padronizada por equipamentos de
fabricantes distintos podera ocasionar impactos relevantes a estabilidade operacional dos processos laboratoriais e
produtivos, incluindo incompatibilidades sistémicas, limitag6es de interoperabilidade, necessidade de adaptacdes
técnicas adicionais, aumento da suscetibilidade a falhas operacionais e comprometimento da uniformidade dos fluxos
institucionais de rastreabilidade e identificacdo de materiais.

Adicionalmente, a interrupcéo da presente aquisicdo podera ocasionar impactos diretos as atividades conduzidas pelo
DECOR, comprometendo a capacidade de fortalecimento da infraestrutura de rastreabilidade e identificacéo
laboratorial necessaria ao adequado suporte das atividades executadas pelas areas, bem como sua integracéo
técnica com os fluxos produtivos conduzidos no ambito da VDIAG.
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Tal cenério podera resultar em limitagcdes operacionais relacionadas ao atendimento das demandas programadas,
aumento da dependéncia de processos manuais de identificacdo, reducdo da eficiéncia operacional e maior
exposicao a riscos associados a rastreabilidade dos materiais processados pelo laboratério, produzindo reflexos
diretos na previsibilidade dos fluxos internos e na capacidade de atendimento das demandas estratégicas vinculadas
as atividades institucionais desenvolvidas em apoio as politicas publicas de salde.

Dessa forma, verifica-se que a aquisicdo da impressora térmica por termotransferéncia ndo se limita a incorporacao
de equipamento acessorio as atividades laboratoriais, mas constitui medida estruturante para o fortalecimento da
rastreabilidade, padronizacdo operacional, integracéo processual, qualidade operacional e continuidade técnica das
atividades desenvolvidas na Secéo de Controle de Produtos Soroldgicos, apresentando alinhamento com as diretrizes
institucionais de eficiéncia, inovagdo tecnoldgica, integridade dos processos laboratoriais e fortalecimento das
capacidades estratégicas de Bio-Manguinhos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SECPS Daniel da Silva Guedes Jtnior

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A contratacdo devera contemplar o fornecimento de impressora térmica por termotransferéncia compativel com as
necessidades operacionais da Secao de Controle de Produtos Sorolégicos, observando requisitos técnicos,
operacionais e de compatibilidade necessarios a adequada execucao das atividades laboratoriais relacionadas ao
desenvolvimento, prototipagem e processamento experimental de dispositivos para diagnéstico de uso in vitro.

O equipamento devera possuir capacidade de impresséo térmica por termotransferéncia destinada a emisséo de
etiguetas técnicas utilizadas em processos de identificacao, rastreabilidade e controle operacional de materiais,
amostras, componentes produtivos, lotes experimentais e demais itens empregados nas rotinas laboratoriais e
processuais desenvolvidas pela area.

A solucao fornecida devera apresentar compatibilidade operacional com a infraestrutura tecnoldgica atualmente
utilizada por Bio-Manguinhos, especialmente no que se refere aos sistemas de impresséo térmica e linguagens de
programacao institucionalmente adotadas, incluindo suporte as linguagens ZPL e EPL, visando assegurar
interoperabilidade sistémica, continuidade operacional e manuten¢ao da padronizagéo tecnoldgica ja implementada
nos ambientes laboratoriais e produtivos da instituicao.

O equipamento devera possuir caracteristicas técnicas compativeis com ambientes laboratoriais e produtivos que
demandam elevada confiabilidade operacional, estabilidade de impresséo, precisdo na geracao de cédigos de barras
e adequada durabilidade das informag6es impressas, inclusive em condi¢cdes de armazenamento submetidas a
diferentes faixas de temperatura operacional.

As etiquetas produzidas deverdo apresentar resisténcia compativel com atividades laboratoriais relacionadas ao
armazenamento, manipulacéo e transporte interno de materiais processados em ambientes submetidos a
temperaturas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C, sem comprometimento da legibilidade das informacdes impressas e da
rastreabilidade dos materiais identificados.

A contratada devera fornecer equipamento novo, sem uso anterior, em perfeitas condi¢cdes de funcionamento,
acompanhado de todos os acessorios, cabos, componentes, drivers, softwares e demais elementos necessérios a
plena utilizacdo do equipamento pela contratante.

O objeto devera ser entregue acompanhado da respectiva documentagdo técnica, incluindo manual de operagéo,
especificacdes técnicas do fabricante e documentacéo comprobatoria relacionada a garantia do equipamento.
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A contratada devera assegurar garantia minima do fabricante para cobertura de defeitos de fabricacéo e falhas de
funcionamento, responsabilizando-se pela substituicdo, reparo ou correcdo do equipamento, sem 6nus para a
contratante, nos casos de vicios, avarias ou inconformidades identificadas durante o periodo de garantia. A contratada
devera responsabilizar-se integralmente pelos riscos e despesas decorrentes do fornecimento do objeto, incluindo
transporte, acondicionamento, entrega, substituicdo de componentes defeituosos e demais obrigagbes necessarias a
adequada execucdao contratual.

O fornecimento devera ocorrer em conformidade com as especificacdes técnicas definidas no processo de
contratacdo, observando integralmente os requisitos de qualidade, rastreabilidade, integridade operacional e
compatibilidade técnica necessarios as atividades desenvolvidas no ambito de Bio-Manguinhos.

A contratada devera manter regularidade fiscal, trabalhista e cadastral durante toda a vigéncia contratual, incluindo
manutencao atualizada do Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF e demais requisitos de
habilitacdo aplicaveis & contratacéo publica. Em caso de impossibilidade de cumprimento do prazo de entrega
estabelecido, a contratada devera comunicar formalmente a contratante, com antecedéncia minima de 24 (vinte e
guatro) horas, apresentando justificativa formal e documentacdo comprobatoria pertinente.

A contratada devera indicar representante ou preposto responsavel pelo acompanhamento da execucéo contratual,
garantindo adequado suporte administrativo e operacional durante o fornecimento do objeto. Os requisitos
estabelecidos para a presente contratagdo possuem como finalidade assegurar adequada rastreabilidade operacional,
padronizacao tecnoldgica, continuidade dos fluxos laboratoriais, compatibilidade sistémica e fortalecimento dos
mecanismos de controle e qualidade aplicaveis as atividades desenvolvidas pela Secdo de Controle de Produtos
Soroldgicos.

5. Levantamento de Mercado

Em atendimento as diretrizes relacionadas ao planejamento das contratacfes publicas e a identificacdo da solucao
mais adequada ao atendimento da necessidade institucional, procedeu-se ao levantamento das solu¢des disponiveis
no mercado nacional e internacional voltadas a impressao térmica de etiquetas destinadas a processos de
identificagdo, rastreabilidade e controle operacional em ambientes laboratoriais e produtivos.

O levantamento contemplou consulta a fabricantes, fornecedores especializados, distribuidores autorizados e
documentacgdes técnicas publicas disponibilizadas pelos respectivos fabricantes, incluindo analise de especificagcdes
operacionais, compatibilidade sistémica, linguagens de impressao suportadas, caracteristicas técnicas dos
equipamentos, aplicagdes industriais e aderéncia aos requisitos operacionais identificados pela Se¢éo de Controle de
Produtos Sorologicos.

Durante a analise comparativa das solug6es disponiveis no mercado, foram avaliados aspectos relacionados a
compatibilidade com a infraestrutura tecnolégica atualmente utilizada em Bio-Manguinhos, interoperabilidade
sistémica, estabilidade operacional, padronizagdo tecnolégica institucional, compatibilidade com os fluxos laboratoriais
e produtivos, suporte as linguagens de programagcéo utilizadas institucionalmente, qualidade de impresséo,
rastreabilidade operacional, durabilidade das etiquetas e necessidade de adaptacfes técnicas adicionais para
integracdo aos processos ja implementados na instituigao.

A analise técnica contemplou solugdes disponibilizadas por fabricantes com atuagdo consolidada no segmento de
impresséo térmica industrial e laboratorial, incluindo equipamentos das fabricantes Zebra Technologies, Honeywell,
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Argox, Elgin e TSC, sendo realizada avaliagdo comparativa entre os modelos disponiveis e sua aderéncia aos

requisitos técnico-operacionais identificados pela area demandante.

Quadro 1 — Comparativo Técnico

fluxos de rastreabilidade

institucional

Critério Técnico- ZT62062- Argox 0S-214
Operational TOA0100Z | Honeywell PC42 Plus Elgin L42 PRO TSC TE210
Compatibilidade nativa|lntegral Parcial N&o nativa (PPLA|Parcial Compativel
com linguagem ZPL/EPL /Dependente  de|/PPLB)
emulagao
Compatibilidade com Necessita Necessita Necessita Necessita
infraestrutura Integral adaptacao adaptacao adaptacéo adaptacéo
atualmente utilizada em operacional operacional operacional operacional
Bio-Manguinhos
Integracéo com Elevada Moderada Moderada Moderada Moderada
sistemas ja
operacionalizados
institucionalmente
Padronizacao Mantida Parcial N&o padronizada | N&o padronizada Nao
tecnoldgica institucional padronizada
Necessidade de Né&o Possivel Elevada Moderada Moderada
adaptacao sistémica identificada
Necessidade de Reduzida Moderada Elevada Moderada Moderada
treinamento adicional
das equipes
Interoperabilidade com Integral Parcial Limitada Parcial Parcial
equipamentos ja
existentes
Estabilidade operacional Elevada Elevada Moderada Moderada Elevada
em fluxos continuos
Preciséo de impressao Elevada Elevada Moderada Moderada Elevada
de caodigos de barras
Compatibilidade com Integral Parcial Parcial Parcial Parcial
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Compatibilidade com Elevada Adequada Adequada Adequada Adequada
ambientes laboratoriais aderéncia
e produtivos
Disponibilidade de Ampla rede Ampla Moderada Nacional Moderada
suporte técnico e internacional
documentacéo global consolidada
Compatibilidade com Integral Necessita Necessita Necessita validacdo| Necessita
insumos ja utilizados validagéo validacéo validacéo
institucionalmente
Impacto operacional Reduzido Moderado Elevado Moderado Moderado
para implementagao
Necessidade de Néo Possivel Elevada Moderada Moderada
reconfiguragcéo identificada
operacional
Adequacao a Elevada Parcial Limitada Parcial Parcial
padronizacao entre
SECPS/DECOR
Avaliac&o técnico- Mais aderente | Parcialmente Menor aderéncia Parcialmente Parcialmente
operacional final a aderente aderente aderente
necessidade
institucional

Conforme demonstrado no Quadro 1 — Comparativo Técnico entre Solugfes de Impressao Térmica Disponiveis no
Mercado, verificou-se que a solu¢do baseada no modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z apresenta maior aderéncia aos
requisitos institucionais relacionados a compatibilidade operacional, integracdo sistémica, continuidade dos fluxos
laboratoriais e manutencéo da padronizagdo tecnoldgica ja empregada nos ambientes laboratoriais e produtivos de
Bio-Manguinhos.

A andlise comparativa evidenciou que o modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z possui compatibilidade integral com as
linguagens de programacéo ZPL e EPL atualmente utilizadas nos fluxos institucionais de impresséao térmica,
permitindo integracao direta com os sistemas e equipamentos j4 empregados pela instituicdo, sem necessidade de
reconfiguracdes sistémicas significativas ou adaptagcdes operacionais adicionais.
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Adicionalmente, verificou-se que a manutencdo da padronizagéo tecnoldgica institucional apresenta beneficios
relevantes relacionados a continuidade operacional, estabilidade dos fluxos de rastreabilidade, redugéo da

suscetibilidade a falhas de integracéo, racionalizacdo administrativa e mitigacdo de riscos operacionais associados a

utilizagcdo de solu¢des incompativeis com a infraestrutura ja existente.

Sob a perspectiva técnico-operacional, observou-se que a ado¢do de equipamentos de fabricantes distintos podera

demandar adequag0es sistémicas adicionais, reconfiguracdo de softwares, revisdo de parametros operacionais,
necessidade de capacitacdo complementar das equipes técnicas e validacdes adicionais relacionadas a

interoperabilidade entre equipamentos e sistemas atualmente utilizados pela instituicdo.

Também foram avaliadas alternativas relacionadas a locagéo de equipamentos com manutencao vinculada. Contudo,

verificou-se que tal solugcao ndo se apresenta técnica e economicamente mais vantajosa para a Administracao,
considerando a natureza continua, estratégica e permanente da utilizacdo do equipamento nas atividades

laboratoriais conduzidas pela Sec¢éo de Controle de Produtos Sorolégicos.

.Quadro 2 — Comparativo Econémico, Técnico e Operacional das Solucdes Avaliadas

de adaptacdes

Retorno
Faixa de Capacidade |Necessidade | Operacional e
Eal Valor Volume Operacional de Administrativo | Avaliacao
Médio de | Operacional | em Fluxo | Adaptacao de Longo Técnico-
Modelo |Mercado* |Recomendado| Continuo Sistémica Prazo Operacional
ZT62062- R$ N&o Elevado — Mais aderente
TOA0100Z (1.600,00 a o identificada Favorece a
R$ Médio a Elevada padronizagcdo | necessidade
2.400,00 elevado institucional, institucional
continuidade
operacional e
reducéo de
custos indiretos
Honeywell R$ Moderado — | Parcialmente
PC42 1.700,00 a o Possivel aderente
RS Médio Elevada Moderada necessidade de
2.600,00 validacdes e
adaptacoes
complementares
Argox OS- R$ Baixo a médio | Moderada Elevada Reduzido — Menor
214 Plus (1.300,00 a Maior aderéncia
R$ necessidade de
2.000,00 adequacoes
operacionais e
sistémicas
Elgin L42 Moderado — | Parcialmente
PRO o Necessidade aderente
Médio Moderada Moderada
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operacionais
R$ adicionais
1.400,00 a
R$
2.200,00
TSC TE210 R$ Moderado — | Parcialmente
1.800,00 a o Dependente de aderente
RS Médio a Elevada Moderada validac&o
2.700,00 elevado institucional
complementar

A analise consolidada apresentada no Quadro 2 — Comparativo Econdmico, Técnico e Operacional das Solu¢des
Avaliadas permitiu verificar que, embora existam solu¢gées com valores nominais de aquisicdo parcialmente inferiores
ao modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z, a avaliacédo global dos aspectos operacionais, sistémicos e institucionais
demonstrou que tais alternativas apresentam limitacdes relevantes relacionadas a integragéo operacional,
padronizacéo tecnoldgica e continuidade dos fluxos institucionais atualmente empregados por Bio-Manguinhos.

Observou-se que solugbes com menor custo inicial apresentam, em contrapartida, maior necessidade de adaptacdes
sistémicas, reconfiguracdes operacionais, validagbes complementares de interoperabilidade e capacita¢do adicional
das equipes técnicas, fatores que produzem impactos indiretos sobre a eficiéncia operacional, previsibilidade dos
fluxos laboratoriais e racionalizacdo administrativa da infraestrutura institucional.

Sob a perspectiva da capacidade operacional em fluxo continuo, verificou-se que o modelo Zebra ZT62062-
TOA0100Z apresenta desempenho compativel com a demanda permanente relacionada a impressao de etiquetas
técnicas utilizadas nas atividades de identificagdo, codificacéo e rastreabilidade conduzidas pela Se¢éo de Painéis
Sorologicos e Apoio, mantendo estabilidade operacional adequada as rotinas laboratoriais e produtivas desenvolvidas
institucionalmente.

A andlise comparativa também evidenciou que a solucdo baseada no modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z apresenta
maior potencial de retorno operacional e administrativo no médio e longo prazo, especialmente em razéo da
compatibilidade integral com a infraestrutura tecnolégica ja implementada em Bio-Manguinhos, da manutencéo da
padronizacéo institucional e da reducéo de custos indiretos associados a necessidade de adaptacbes técnicas
adicionais, treinamentos complementares, substituicdo de insumos e validagbes operacionais decorrentes da
utilizacéo de solucdes tecnologicamente distintas.

Adicionalmente, verificou-se que a manutencao da padronizagédo tecnoldgica institucional baseada em solucdes Zebra
Technologies contribui diretamente para a integracéo operacional entre as atividades conduzidas na Secao de
Controle de Produtos Sorolégicos e os fluxos produtivos vinculados ao DECOR, favorecendo maior uniformidade dos
processos de rastreabilidade, estabilidade operacional e interoperabilidade sistémica entre as areas.

Importa destacar que a adocdo de equipamentos incompativeis com os padrdes tecnoldgicos atualmente empregados
institucionalmente poderd ocasionar impactos operacionais relevantes, incluindo aumento da suscetibilidade a falhas
de integracao sistémica, limitacdes de interoperabilidade, necessidade de reestruturagbes operacionais
complementares e comprometimento da uniformidade dos processos institucionais de identificacdo e rastreabilidade.

10 de 17



Nesse contexto, a avaliagdo conjunta dos aspectos econdmicos, técnicos, operacionais e institucionais demonstrados
no Quadro 2 evidenciou que a solucéo baseada no modelo Zebra ZT62062-TOA0100Z apresenta maior vantajosidade
global para a Administracao Publica, ndo apenas sob a perspectiva do custo inicial de aquisicdo, mas principalmente
guanto a sustentabilidade operacional, continuidade dos processos laboratoriais, estabilidade tecnoldgica e
racionalizagdo administrativa ao longo do ciclo operacional estimado do equipamento.

A demanda operacional relacionada a impresséo de etiquetas técnicas para identificagdo de materiais, rastreabilidade
de amostras, codifica¢do de lotes experimentais e suporte as atividades de desenvolvimento laboratorial possui
carater continuo e permanente, ndo se caracterizando como necessidade transitéria ou eventual. Nesse contexto, a
contratacdo de solucdo baseada exclusivamente em locacao resultaria em custos recorrentes superiores a aquisicao
definitiva do equipamento ao longo do ciclo operacional estimado de utilizacéo.

A solucdo de aquisicdo apresenta maior aderéncia as necessidades institucionais relacionadas a autonomia
operacional, disponibilidade continua do equipamento, previsibilidade orcamentéaria e integragdo permanente aos
fluxos laboratoriais e produtivos conduzidos pela instituicao.

Importa destacar que a eventual adogéo de solugédo incompativel com os padrdes tecnolédgicos atualmente
empregados podera ocasionar impactos operacionais relevantes, incluindo aumento da suscetibilidade a falhas de
integracao sistémica, limitacdes relacionadas a interoperabilidade dos equipamentos, necessidade de adaptacdes
técnicas adicionais e comprometimento da uniformidade dos processos institucionais de identificacdo e
rastreabilidade.

Adicionalmente, eventual atraso na implementacéo da solugdo tecnoldgica necessaria ao Secdo de Painéis
Sorologicos e Apoio, podera produzir reflexos diretos no planejamento operacional das atividades de
desenvolvimento, prototipagem e processamento experimental conduzidas pela area, impactando cronogramas
internos, fluxos de processamento laboratorial e atividades vinculadas ao suporte técnico-cientifico prestado as
demandas estratégicas relacionadas as politicas publicas de saude.

As informacdes técnicas utilizadas para elaboracéo da presente analise comparativa foram obtidas a partir de
documentacéo técnica oficial disponibilizada pelos fabricantes avaliados, incluindo fichas técnicas, manuais
operacionais, especificacdes publicas dos equipamentos e informacgdes relacionadas as linguagens de impressao
suportadas, compatibilidade operacional e aplicagdes industriais dos modelos analisados.

Dessa forma, considerando os aspectos técnicos, operacionais, econdmicos, sistémicos e de compatibilidade
institucional avaliados durante o levantamento de mercado, concluiu-se que a aquisicao da impressora térmica por
termotransferéncia Zebra ZT62062-TOA0100Z apresenta-se como solu¢do mais adequada, eficiente e vantajosa para
atendimento das necessidades institucionais identificadas no &mbito da Se¢éo de Controle de Produtos Soroldgicos

6. Descricao da solucdao como um todo

A solucao proposta consiste na aquisicdo de impressora térmica por termotransferéncia, modelo Zebra
ZT62062-TOA0100Z,incluindo todos os componentes, acessoérios, cabos, drivers, softwares e demais
elementos necessarios a plenaoperacionalizacdo do equipamento no ambito das atividades
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desenvolvidas Sec¢éo de Controle de Produtos Soroldgicos,vinculado ao DECOR. A solucdo contempla
equipamento destinado a execucdo de atividades relacionadas a impressdo de etiquetas
técnicasutilizadas nos processos de identificacdo, rastreabilidade, codificacdo de materiais, controle de
amostras, identificacdo decomponentes produtivos, emissdo de etiquetas operacionais e suporte as
rotinas laboratoriais e processuais conduzidas pelaarea. A implementacdo da solucdo permitira o
fortalecimento da infraestrutura operacional relacionada aos processos derastreabilidade e
identificacdo de materiais empregados nas atividades de desenvolvimento, prototipagem e
processamentoexperimental de dispositivos para diagndéstico de uso in vitro, promovendo maior
confiabilidade operacional, padronizagdo dosfluxos internos e integracdo entre as etapas laboratoriais
e produtivas. A solucéo proposta apresenta aderéncia as necessidades institucionais relacionadas a
continuidade operacional, integridadedas informagdes processuais, padronizacdo documental e
fortalecimento dos mecanismos de controle aplicaveis as atividadeslaboratoriais e produtivas
desenvolvidas por Bio-Manguinhos. Sob a perspectiva técnico-operacional, a adocdo da impressora
térmica por termotransferéncia permitira maior precisdo naimpressao de variaveis criticas, incluindo
identificacdo de lotes, codigos internos, rastreabilidade de componentes, identificacdode amostras e
demais informacfGes técnicas necessarias a adequada conducdo das rotinas laboratoriais e
documentaisexecutadas pelo setor. A solucdo também contribuir4 para a reducdo da execucgdo de
atividades manuais relacionadas aidentificacdo de materiais e emissdo de etiquetas, mitigando riscos
associados a falhas humanas, inconsisténcias documentais edesvios de rastreabilidade, além de
fortalecer os mecanismos internos de controle e integridade operacional. Adicionalmente, a utilizacao
de solucao tecnologicamente compativel com a infraestrutura atualmente empregada nosambientes
laboratoriais e produtivos de Bio-Manguinhos permitirdA manutencdo da padronizacdo tecnoldgica
institucional,favorecendo interoperabilidade sistémica, continuidade operacional e integracdo entre as
atividades conduzidas pela Secao dePainéis Sorologicos e Apoio e os fluxos produtivos vinculados a
VDIAG. A solugdo apresenta, ainda, beneficios relacionados a racionalizacdo administrativa e
operacional, considerando que a utilizacdode equipamento compativel com os padrdes ja
implementados institucionalmente reduz impactos associados a necessidade dereconfiguracdo
sistémica, adaptacdes técnicas adicionais, treinamentos complementares de usuarios e aquisicdo de
insumosespecificos incompativeis com a infraestrutura existente. Do ponto de vista da economicidade
administrativa, a solugdo baseada na aquisicdo definitiva do equipamento apresenta-semais vantajosa
em relacdo as alternativas de locagcao analisadas durante o levantamento de mercado, especialmente
em razdoda natureza continua e permanente da demanda operacional relacionada as atividades
laboratoriais conduzidas pela Secdo deControle de Produtos Sorolégicos. A solugdo proposta contribui,
ainda, para maior previsibilidade operacional, fortalecimento daautonomia técnica do laboratério e
ampliacdo da capacidade instalada relacionada as atividades de identificacdo, codificacdo
erastreabilidade dos materiais processados pela area. Sob o aspecto institucional, a implementacdo da
solucdo tecnoldgica proposta encontra alinhamento com as diretrizesrelacionadas a eficiéncia
administrativa, racionalizacdo dos recursos publicos, fortalecimento da infraestrutura laboratorial,
integridade dos processos operacionais e suporte as atividades estratégicas de pesquisa,
desenvolvimento tecnolégico einovagao conduzidas por Bio-Manguinhos em apoio as politicas publicas
de saude.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

ITEM [N°Pedido |DESCRICAO QUANTIDADE UNIDADE

12de 17



40575 [228.106 IMPRESSORAETIQUETA;TERMICA;203 DPIl;|o1 UN
ZT62062-TOA0100Z,ZEBRA

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 35.780,94

Informamos que o valor disposto neste item, reflete os valores apurados na pesquisa de mercado realizada para fins de
estimativas de valores e planejamento or¢amentério da contratacdo, possibilitando a avaliagcdo da viabilidade econ6mica,
portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade/aceitacdo da proposta, que sera
realizada de acordo com a Instrucdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor para obtencéo do preco de
referéncia.

A estimativa de valor da presente contratacdo foi elaborada com base em pesquisa de mercado realizada para fins de
planejamento preliminar da contratacdo e avaliagdo da viabilidade orcamentdria da solugdo proposta, considerando
consultas a fornecedores, analises de precos praticados no mercado e levantamento referencial de valores compativeis
com o objeto pretendido.

Os valores identificados possuem carater estimativo e destinam-se exclusivamente ao suporte das etapas de planejamento
da contratagéo, subsidiando a andlise de viabilidade econ6mica, disponibilidade or¢amentéria e adequac¢éo da solugéo as
necessidades institucionais identificadas no Sec¢éo de Painéis Sorologicos e Apoio.

Importa destacar que os valores apresentados neste Estudo Técnico Preliminar ndo se confundem com a pesquisa formal
de precos destinada a definicdo do preco de referéncia da contratacdo, a qual serd conduzida oportunamente em
conformidade com os critérios, procedimentos e parametros estabelecidos pela Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 65, de 7
de julho de 2021, e demais normativos aplicaveis as contratagées publicas. A pesquisa de precos destinada a afericdo da
conformidade e aceitabilidade das propostas comerciais sera realizada junto ao mercado fornecedor durante a instrugéo
processual da contratacdo, observando critérios de vantajosidade, razoabilidade, compatibilidade mercadolégica e
adequacao aos requisitos técnicos definidos pela Administracéao.

Dessa forma, a estimativa constante no presente estudo possui finalidade estritamente orientativa e de planejamento
administrativo, ndo representando obrigacdo de contratacdo pelos valores inicialmente apurados, tampouco vinculagéo
definitiva aos precos referenciais que serdo posteriormente consolidados no curso regular da instrucéo processual.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a definicdo quanto ao parcelamento ou ndo da solucdo serd realizada nafase interna da licitacéo.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o aplicavel, uma vez que a compra dos itens esta desvinculada a quaisguer dependéncias de outro objeto DFD
da unidade Bio-Manguinhos e planegjado no or¢amento.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O item desta contratacdo foi devidamente previsto no Plano de Gestdo de Contratacdes (PGC) das respectivas
unidades, tendo sido langados em 2025, com a previsdo de execugdo no exercicio de 2026, em conformidade com
0 Decreto n° 10.947/2022. A demanda apresentada neste documento esta contemplada no Plano Anual de
Contrataces (PAC) para 0 ano de 2026, alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Fiocruz, e foi
registrada no Sistema de Plangjamento e Gerenciamento de Contratagbes (PGC), dentro dos prazos e requisitos
estabel ecidos pela legislacdo vigente.

1) ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000007/2026
[1) Data de publicacéo no PNCP: 30/04/2025

[11) ID do Item no PCA: 404

V) Classe/Grupo: 9999 - ITENS DIVERSOS

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

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacdo

O investimento continuo na cadeia de inovagdo 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 tecnoldgico, contribuindo para a evolucdo dos projetos do instituto. O
cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) assim como a certificacdo de
gualidade de seus laboratérios 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 13 de 16 equipamentos com confiabilidade dos resultados,
atendendo assim as exigéncias de boas praticas de fabricagdo. Manter o parque industrial operacional
durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberacdo de lotes de
produtos. A presente contratacdo apresenta beneficios relevantes sob o0s aspectos técnico,
operacional, administrativo e institucional, contribuindo diretamente para o fortalecimento da
infraestrutura tecnoldgica utilizada nas atividades conduzidas pela Secdo de Controle de Produtos
Soroldgicos. A implementacdo da solucdo proposta permitira o aprimoramento dos processos de
identificag&o, codificagéo e rastreabilidade dos materiais, amostras, componentes produtivos, e demais
insumos processados durante as atividades laboratoriais dos dispositivos para diagndstico de uso in
vitro, promovendo maior confiabilidade operacional e fortalecimento dos mecanismos internos de
controle. A utilizacdo da impressora térmica por termotransferéncia proporcionara incremento
significativo da padronizacdo operacional dos fluxos laboratoriais, assegurando maior estabilidade dos
registros técnicos, uniformidade dos processos de identificacdo e reducdo da suscetibilidade a falhas
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humanas associadas a emissdo manual ou parcialmente padronizada de etiquetas operacionais. A
solucdo contribuira diretamente para o fortalecimento da rastreabilidade institucional dos processos
laboratoriais e produtivos, permitindo maior integridade das informacfes associadas aos materiais
processados, melhor controle documental das etapas experimentais e maior seguranca operacional na
conducéo das rotinas relacionadas ao desenvolvimento tecnologico dos dispositivos diagndsticos. Sob
0 aspecto da qualidade operacional, a implementacdo do equipamento permitira maior precisdo na
impresséo de informagdes criticas, incluindo identificagédo de lotes, cédigos internos, rastreabilidade de
componentes, identificacdo de amostras, variaveis processuais e demais dados técnicos necessarios a
adequada conduc¢édo das atividades laboratoriais e documentais desenvolvidas pela area. A tecnologia
de impressdo por termotransferéncia também apresenta beneficios relevantes relacionados a
durabilidade das etiquetas, resisténcia ao desgaste operacional e estabilidade das informacdes
impressas em ambientes laboratoriais submetidos a diferentes condigbes de armazenamento, incluindo
temperaturas de 2 °C a 8 °C, -20 °C e -80 °C, favorecendo a manutencao da legibilidade e integridade
das informagdes ao longo das etapas de manipulagcdo, armazenamento e processamento dos
materiais. A contratacdo permitird, ainda, maior eficiéncia operacional dos fluxos internos, reduzindo
retrabalhos decorrentes de inconsisténcias de identificacdo, diminuindo impactos relacionados a
necessidade de corre¢cdes documentais e promovendo maior agilidade na preparagcédo e organizacao
dos lotes experimentais e pilotos conduzidos pelo laboratorio. Adicionalmente, a solucdo proposta
contribuird para a manutencéo da continuidade operacional das atividades desenvolvidas pela Se¢éo
de Controle de Produtos Soroldgicos, reduzindo dependéncias relacionadas ao compartilhamento de
equipamentos entre areas distintas e proporcionando maior previsibilidade as rotinas de
desenvolvimento, prototipagem e processamento experimental conduzidas pelo setor. Sob a
perspectiva institucional, a adocdo de solucdo tecnologicamente compativel com a infraestrutura ja
implementada em Bio Manguinhos apresenta beneficios relevantes relacionados a manutencdo da
padronizacdo tecnoldgica institucional, interoperabilidade sistémica e estabilidade dos fluxos
operacionais atualmente empregados nos ambientes laboratoriais e produtivos da instituicdo. Nesse
contexto, a utilizagdo de equipamento da fabricante Zebra Technologies representa beneficio adicional
a contratacdo, considerando que a referida fabricante ja possui solu¢cdes amplamente empregadas nos
fluxos operacionais de Bio-Manguinhos, especialmente em atividades relacionadas a identificacdo de
materiais, rastreabilidade de processos, codificagcdo de lotes e controle operacional. 14 de 16 A
manutencdo da padronizacao institucional baseada em solucbes Zebra Technologies favorece maior
compatibilidade entre os equipamentos utilizados pelas areas de desenvolvimento e producéo,
fortalecendo a integracdo operacional entre as areas do DECOR e reduzindo riscos associados a
incompatibilidade sistémica, necessidade de adaptacdes técnicas adicionais e reconfiguracfes
operacionais dos fluxos ja estabelecidos institucionalmente. A compatibilidade nativa do modelo Zebra
ZT62062-TOA0100Z com as linguagens ZPL e EPL atualmente utilizadas na infraestrutura institucional
também representa beneficio relevante, considerando que tal caracteristica permite integracdo direta
com o0s sistemas e equipamentos ja empregados por Bio-Manguinhos, reduzindo impactos
relacionados a necessidade de validacbes adicionais, adaptacdes sistémicas, treinamentos
complementares e adequacdes operacionais. Adicionalmente, os equipamentos da fabricante Zebra
Technologies apresentam histérico consolidado de confiabilidade operacional em ambientes
laboratoriais e produtivos submetidos a elevado rigor técnico e operacional, destacando-se pela
estabilidade da impresséo continua, elevada qualidade na geragdo de codigos de barras e durabilidade
operacional compativel com atividades criticas relacionadas a rastreabilidade e identificacao de
materiais. A contratacdo contribuira, ainda, para o fortalecimento das praticas relacionadas as Boas
Préticas aplicaveis aos ambientes laboratoriais e produtivos regulados, especialmente no que se refere
a integridade documental, rastreabilidade de materiais, confiabilidade dos registros operacionais e
manutencdo da uniformidade dos processos institucionais de identificacdo e controle. Sob a
perspectiva administrativa e orcamentéria, a solucao proposta apresenta beneficios relacionados a
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racionalizac@o operacional e & economicidade administrativa, considerando que a aquisi¢cao definitiva
do equipamento reduz custos indiretos associados a locacdo continua, necessidade de adaptacdes
técnicas recorrentes, substituicdo de insumos incompativeis e capacita¢cées adicionais decorrentes da
utilizacdo de solugdes tecnoldgicas distintas daquelas ja padronizadas institucionalmente. Dessa
forma, verifica-se que a contratacdo proposta ndo se limita a aquisicdo de equipamento acessorio as
atividades laboratoriais, mas constitui medida estruturante para o fortalecimento da rastreabilidade
institucional, integracdo processual, continuidade operacional, padronizacdo tecnolégica e qualidade
das atividades técnico-cientificas desenvolvidas por Bio Manguinhos em apoio as politicas publicas de
saude, pesquisa, inovacao tecnoldgica e desenvolvimento produtivo institucional

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 qualificacéo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o ha impactos ambientais, pois trata-se de aquisicdo de itens comuns para atendimento as atividades
|aboratoriais em Bio-Manguinhos.

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

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

A contratacdo da referida empresa é essencial para garantir a viabilidade das atividades que impactam
diretamente na produgdo, controle de qualidade e desenvolvimento tecnol6gico. Além disso, a
expertise técnica da empresa, assegura a integracao adequada dos equipamentos ao ambiente de
trabalho, maximizando seu desempenho e minimizando as falhas operacionais.

16. Responsaveis

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

DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR

Equipe de planejamento/ Equipe Fiscal do contrato
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CAMILA LORDELLO XAVIER

Equipe Fiscal do Contrato

GILBERTO PORTO DIAS

Equipe de Planejamento
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@ Compras.gov.br UASG 254445

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 359/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
tem como missdo contribuir para a melhoria dos padrdoes de saude publica brasileira, por meio de inovacao,
desenvolvimento tecnol6gico, producdo de imunobiolégicos e prestacdo de servicos para atender
prioritariamente as demandas de saude do pais sinalizadas pelos programas do Ministério da Saude (MS).

Bio-Manguinhos através da aquisicdo dos sistemas de CFTV e Controle de Acesso aprimorou os niveis de
seguranca da Unidade, permitindo assim o controle e monitoramento de suas areas, nos aspectos da seguranca
patrimonial, seguranca do trabalho e controle de acesso, garantindo que somente pessoal autorizado acesse as
areas pertinentes a realizac&o de suas atividades, inibindo desta forma, diversas ndo conformidades.

Além da seguranca patrimonial, os sistemas de CFTV e CA atendem também alguns requisitos da legislacdo
relacionados as Boa Préticas de Fabricagao (BPF).

Dito isso, a aquisicdo da camera é essencial para a Secao de Controle, Conservacao e Seguranga Patrimonial
(Sepat) ampliar a 4rea monitorada de acordo com as necessidades no ambito da seguranca e controle de
processos; proteger investimentos ja realizados; aprimorar e otimizar a verificagdo das ocorréncias atraves das
informacdes armazenadas pelo sistema.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Divisdo de Servicos Administrativos - Disad Marcelo Correa de Castro

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Seguem abaixo os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda.

CAMERA IP; TIPO DOME FIXO; PROTEGCAO MINIMO IP66 MAXIMO IP67; IMPACTO IK-10, VARIFOCAL, CUPULA
TRANSPARENTE, COMPATIVEL COM PADRAO ONVIF.

TIPO DE ALIMENTACAO: 12V DC/ POE IEEE 802.3AF
DISTANCIA FOCAL DA LENTE COM AJUSTE REMOTO DO ZOOM MOTORIZADO: MINIMO 2.7MM, MAXIMO 12MM

COMPRESSAO DE VIDEO: H.265+/H.265/H.264+/H.264

RESOLUCAO: 5SMP (2592x1944) / 4M (2688x1520) / WQHD (2560x1440) / 3M (2304x1296) / 1080P (1920x1080) / SXGA
(1280x1024) / 1.3M(1280x960) / 720P (1280x720) /D1(704x480) / CIF (352%240) / VGA (640x480)
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ILUMINACAO POR LED IR: COM ALCANCE MINIMO 40M, MAXIMO 50M;

INTERFACE DE REDE: 1 CONECTOR RJ45 (ETHERNET 10/100BASE-TX).

COMPENSAGCAO DE LUZ DE FUNDO: BLC, HLC E WDR

As descricoes detalhadas do equipamento constam no sistema ERP. Por se tratar de item comum, ndo ha necessidade de ERU para

os equipamentos deste ETP.

O item devera ser fornecido com manual contendo a informagdo bésica de operacdo do equipamento e do prazo de garantia

5. Levantamento de Mercado

Realizamos um levantamento de mercado no intuito de aferir a disponibilidade técnica, entender o que o
mercado oferece, e com base nessa analise elaboramos a especificacdo que melhor atendesse ao interesse da

administracéo.

6. Descricao da solucao como um todo

Aquisicdo da camera IP, tipo dome fixo, destinada ao atendimento da necessidade de ampliar a drea monitorada de acordo com as
necessidades no dmbito da seguranca e controle de processos; proteger investimentos ja realizados; aprimorar e otimizar a
verificacdo das ocorréncias através das informacGes armazenadas pelo sistema.

O objeto a ser contratado enquadra-se na categoria de bens e servicos comuns por possuir padrdes de desempenho e caracteristicas

gerais e especificas, usualmente encontradas no mercado.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

O Unidade de
. Descricéo Qtde

Pedido e

228286 |Camera IP; Tipo Dome Fixo; IP66; Impacto IK-10 20 unid
8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 31.980,00

Unidade de
Descricéo Qtde Valor Estimado Valor Total
Medida

Camera IP; Tipo Dome Fixo; IP66; Impacto 1K-10 20 unid R$ 1.599,00 R$ 31.980,00
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solucdo em questdo ndo sera parcelada, pois trata-se de uma Unica unidade de um equipamento. O bem em
guestdo nao possui natureza divisivel, portanto nesse caso néo ha prejuizo da competitividade e da economia
de escala.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o h& contratacdes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

N° do DFD no PGC: 274/2025

I) ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000007/2026

1I) Data de publicacdo no PNCP: 30/04/2025

III) ID do Item no PCA: 397

IV) Classe/Grupo: 6640 - EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE LABORATORIO
V) Identificador da Futura Contratacdo:254445-128/2026

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A presente contratacdo almeja a aquisicdo de camera IP, tipo dome fixo, que atende aos requisitos técnicos
especificos, incluindo: economicidade e melhor aproveitamento dos recursos financeiros da administracdo publica.
Este equipamento em questdo € imprescindivel para continuidade do aprimoramento do sistema de seguranca
integrado (Cameras IP - CFTVIP e Controle de Acesso - CA) para o controle e monitoramento das areas de Bio-
Manguinhos.

13. Providencias a serem Adotadas

A presente contratacdo, requer por parte da administracdo, o acompanhamento de profissional para analisar,
julgar e receber o item solicitado, de forma a verificar se todas as especificagfes técnicas e exigéncias foram
cumpridas.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nao se aplica.

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

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informagdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos
quanto nos aspectos econémicos, a realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio- Manguinhos. Diante de todas as
informagoes colhidas nas etapas de elaboragdo 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.
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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.

MARCELO CORREA DE CASTRO

Chefe do Departamento de Gestdo Administrativa e Tecnologia da Informacdo

JORGE SILVA MOITA CARDOSO NETTO

Equipe Planejamento

JOSEMAR FERNANDES DOS SANTOS

Equipe de Fiscalizacdo
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ESPECIFICAQOES TECNICAS
ltem : 1

Material: IMPRESSORA;ETIQUETA;TERMICA;203 DPI;ZT62062-TOA0100Z,ZEBRA
IMPRESSORA;  ETIQUETA;TERMICA;203 DPI; ZT62062-TOA0100Z,ZEBRA -
ESPECIFICACAO TECNICA : IMPRESSORA DE ETIQUETA TERMICA; RESOLUCAO:
203 DPI; MODELO:ZT620; REFERENCIA COMERCIAL: ZT62062-T0A0100Z, ZEBRA
ESPECIFICACAO DA IMPRESSORA RESOLUCAO: 203 DPI (8 PONTOS/MM)
MEMORIA: 2MB FLASH / 1GB RAM; LARGURA MAXIMA DE IMPRESSAO: 6.6"
(168MM); COMPRIMENTO DE IMPRESSAO: MAXIMO DE 150" (3810MM);
VELOCIDADE DE IMPRESSAO: 12" (305MM/SEG); SENSORES: REFLEXIVO E
TRANSMISSIVO CARACTERISTICAS DE MIDIAS LARGURA MINIMA: 2" (51MM);
LARGURA MAXIMA: 7.1" (180MM); 8" (203MM) DIAMETROS DA BOBINA: EXTERNO:
8" (203MM) NUCLEO: 3" (76MM); ESPESSURA: 0.003" (0,08MM) A 0.012" (0,305MM);
TIPOS DE MIDIAS: MARCA PRETA, CONTINUO, GAP, PERFURADO;
CARACTERISTICAS DO RIBBON TINTA DO RIBBON: TINTA EXTERNA; DIAMETRO
EXTERNO: 3.2" (81,3MM); COMPRIMENTO PADRAO: 450M; LARGURA: 2" (51MM) A
6.7" (170MM); DIAMETRO DO NUCLEO: 1" (25,4MM); CARACTERISTICAS ELETRICAS
FONTE DE ALIMENTAGAO UNIVERSAL COM CORRECAO DE FATOR DE POTENCIA
090 ~ 264 VCA, 48~62 HZ; INTERFACE DE COMUNICAGAO USB 2.0, SERIAL RS232,
PARALELA E ETHERNET 10/100 (ZEBRANET INTERNO) LINGUAGEM DE
PROGRAMAGAO ZPL / ZPLII, XML CODIGO DE BARRAS LINEARES CODE 11, CODE
39, CODE 93, CODE 128 WITH SUBSETS A/B/C AND UCC CASE CODES, UPC-A,
UPC-E, EAN-8, EAN-13, UPC AND EAN 2 OR 5 DIGIT EXTENSIONS, PLESSEY,
POSTNET, STANDARD 2-OF-5, INDUSTRIAL 2-OF-5, INTERLEAVED 2-OF-5,
LOGMARS, MSI, PLANET CODE, CODABAR BI-DIMENSIONAIS CODABLOCK,
PDF417, CODE 49, DATA MATRIX, MAXICODE, QR CODE, TLC 39, MICROPDF,
AZTEC, RSS / GS1 DATABAR FAMILY (12 BARCODES); FONTES E GRAFICOS
CARACTERES INTERNACIONAIS IBM® CODE PAGE 850

ltem: 2

Material: IMPRESSORA,ETIQUETA;TERMICA;ZD220;2D22042-TOAGOOEZ,ZEBRA
IMPRESSORA DE ETIQUETAS TERMICAS ZEBRA ZD220 MARCA: ZEBRA MODELO:
ZD220 REFERENCIA: ZD22042-TOAGOOEZ

Item : 3 Material: CAMERA IP;TIPO DOME FIXO;PROTECAQ IP66;IMPACTO IK-10
CAMERA IP; TIPO DOME FIXO; PROTECAO MINIMO IP66 MAXIMO IP67; IMPACTO IK-
10, VARIFOCAL, CUPULA TRANSPARENTE, COMPATIVEL COM PADRAO ONVIF.



TIPO DE ALIMENTAGCAO: 12V DC/ POE IEEE 802.3AF DISTANCIA FOCAL DA LENTE
COM AJUSTE REMOTO DO ZOOM MOTORIZADO: MINIMO 2.7MM, MAXIMO 12MM
COMPRESSAO DE VIDEO: H.265+/H.265/H.264+/H.264 RESOLUCAO: 5MP
(2592x1944) / 4M (2688x1520) / WQHD (2560x1440) / 3M (2304x1296) / 1080P
(1920x1080) / SXGA (1280x1024) / 1.3M(1280x960) / 720P (1280x720)
/D1(704x480) / CIF (352x240) / VGA (640x480) ILUMINACAO POR LED IR: COM
ALCANCE MiNIMO 40M, MAXIMO 50M; INTERFACE DE REDE: 1 CONECTOR RJ45
(ETHERNET 10/100BASE-TX). COMPENSACAO DE LUZ DE FUNDO: BLC, HLC E WDR
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/XXXX

MODELO DE TERMO DE CONTRATO
Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021
AQUISIGOES - LICITAGAO E CONTRATAGAO DIRETA

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
(Processo Administrativo n® 25386.001309/2026-16)

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° xx/xxxx, QUE FAZEM
ENTRE S| A FIOCRUZ, POR INTERMEDIO DO INSTITUTO
DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICO E

A Fundagao Oswaldo Cruz , por intermédio do(a) Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos,
com sede no(a) Av. Brasil, 4365, na cidade de Rio de Janeiro - RJ, inscrito(a) no CNPJ sob o n°
33.781.055/0015-30, neste ato representado(a) pelo(a) Diretora , Sra. Rosane Cuber Guimaraes, nomeado(a)
pela Portaria n°® 547, de 17 de Junho de 2025, publicada no DOU de 23 de Junho de 2025, portadora da
Matricula Funcional n® 1353412, no uso das atribui¢des que Ihe confere a Portaria n° 10 de 10 de janeiro de
2024, do Sr. Presidente da Fiocruz, publicada no DOU, Secao 2, em 24/01/2024, doravante denominado
CONTRATANTE, e o(a) [CONTRATADO], inscrito(a) no CNPJ/MF sob o n° [CNPJ], sediado(a) na [endereco],
na cidade de [cidade]/[UF], doravante designado CONTRATADO, neste ato representado(a) por [nome e
fungdo no CONTRATADO], conforme [atos constitutivos da empresa] OU [procuragdo apresentada nos
autos], tendo em vista o que consta no Processo n°® 25386.001309/2026-16 e em observéancia as disposi¢des
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) Pregao Eletronico n® 450/2026, mediante as clausulas e condi¢bes a seguir
enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratagcdo de Aquisi¢cdo de Impressoras Zebras e Camera IP,
para atender a Bio-Manguinhos IMPRESSORA;ETIQUETA; TERMICA;203 DPI;ZT62062-TOA0100Z,ZEBRA,
nas condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratacao:

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT | UNIDADE | QUANTIDADE | VALOR VALOR
DE UNITARIO | TOTAL
MEDIDA

1 IMPRESSORAETIQUET | BR0109100 | UNIDADE | 5
A;TERMICA;203
DPI;2T62062-
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/XXXX

TOA0100Z,ZEBRA

2 IMPRESSORA,ETIQUET | BR0109100 | UNIDADE | 1
A; TERMICA;ZD220;ZD22
042-TOAGOOEZ,ZEBRA

3 CAMERA IP;TIPO DOME | BR0249301 | UNIDADE | 20
FIXO;PROTECAO
IP66;IMPACTO IK-10

1.3. Vinculam esta contratagao, independentemente de transcrigao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;

1.3.2. [O Edital da Licitagao]

1.3.3. A Proposta do CONTRATADO;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGAO

21. O prazo de vigéncia da contratacao € de 150 (cento e cinquenta) dias contados do(a) ultima
assinatura eletronica aposta no Contrato, na forma do artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

211, 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.

CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execucado contratual, os modelos de gestdo e de execugio, assim como os prazos e
condigbes de conclusado, entrega, observagao e recebimento do objeto constam no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato.

CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

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

CLAUSULA QUINTA - PREGO

5.1. O valor total da contratagdo € de R$ xxxxxx (XXXXXXXXX).

5.2. No valor acima estédo 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 administragéo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do
objeto da contratagao.

CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1. O prazo para pagamento ao CONTRATADO e demais condigbes a ele referentes encontram-se
definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/XXXX

CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

71. As regras acerca do reajuste do valor contratual sdo aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo
a este Contrato.

CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE
8.1. Sao obrigagdes do CONTRATANTE:

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

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

8.1.3. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos incorrecdes, imperfeicoes,

falhas ou irregularidades verificadas na execugdo 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;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obriga¢des pelo
CONTRATADO;

8.1.5. Efetuar o pagamento ao CONTRATADO do valor correspondente ao fornecimento do objeto,
no prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia.

8.1.6. Aplicar ao CONTRATADO as sangdes previstas na lei e neste Contrato;

8.1.7. Cientificar o 6rgao de representacao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogéo das

medidas cabiveis quando do descumprimento de obriga¢des pelo CONTRATADO;

8.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagcbes e reclamacdes relacionadas a
execucgao do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execugao do ajuste.

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

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

Na presente contratagdo nao tem previsao de garantia.

8.2. A Administragédo n&o 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.

CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO

9.1. O CONTRATADO deve cumprir todas as obriga¢des constantes deste Contrato e de seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugéo do
objeto, observando, ainda, as obrigagdes a seguir dispostas:

9.2. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior
e prestar todo esclarecimento ou informacgao 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 incorre¢des
resultantes da execugéo ou dos materiais empregados;

9.4. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execug¢ao do objeto, bem como por todo e
qualquer dano causado a Administragao ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagao ou
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/XXXX

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 verificagcdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, o CONTRATADO devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, junto com a
Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos:

9.51. prova de regularidade relativa a Seguridade Social,

9.5.2. certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido;

9.5.3. certidées que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio
ou sede do CONTRATADO;

9.54. Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e

9.5.5. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.6. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagdes trabalhistas, sociais, previdenciarias,
tributarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagdo 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 execugéo do objeto contratual, ndo ultrapassando
0 prazo de 24 (vinte e quatro) horas;

9.8. Paralisar, por determinacao do CONTRATANTE, qualquer atividade que n&o esteja sendo executada
de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de terceiros;

9.9. Manter, durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas
as condicdes exigidas para habilitagdo na licitagdo ou para qualificagdo na contratacdo direta;

9.10. Cumprir, 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 legislacao;

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 informacdes 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 nao seja satisfatorio para o atendimento do
objeto da contratacdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, I, d, da Lei n® 14.133,
de 2021;

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

9.15. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Codigo de Defesa
do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990);

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

9.17. Orientar e treinar seus empregados sobre os deveres previstos na Lei n® 13.709, de 14 de agosto de
2018, adotando medidas eficazes para prote¢do de dados pessoais a que tenha acesso por forga da execugao
deste contrato;
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1.

12,

TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/XXXX

CLAUSULA DECIMA - OBRIGACOES 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 apresentacgéo da proposta no procedimento de contratacao, independentemente de declaragao ou
de aceitagao expressa.

10.2. Os dados obtidos somente poderao 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 Uteis sobre todos os contratos de
suboperacgao 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 excecao das hipoteses do art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que houver necessidade
de guarda de documentacéo para fins de comprovacéo do cumprimento de obrigacdes legais ou contratuais
e somente enquanto nao prescritas essas obrigagdes.

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

10.7. O CONTRATADO devera 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 comprovacgéao formulados.

10.9. O CONTRATADO devera prestar, no prazo fixado pelo CONTRATANTE, prorrogavel
justificadamente, quaisquer informagdes 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 omissdes, desvios ou abusos.

10.10.1. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato interoperavel, a fim de
garantir a reutilizacdo desses dados pela Administracdo nas hipéteses 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 opinides técnicas
ou recomendacgbes, 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.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GARANTIA DE EXECUGAO

11.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execugao.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

12.1. As regras acerca de infragdes e san¢des administrativas referentes a execugdo do contrato séo
aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.
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CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DA EXTINGAO CONTRATUAL

13.1. O contrato sera extinto quando cumpridas as obriga¢cdes de ambas as partes, ainda que isso ocorra
antes do prazo estipulado para tanto.

13.2. Se as obrigagbes nao forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a
conclusao do objeto, caso em que devera a Administragédo providenciar a readequagéo do cronograma fixado
para o contrato.

13.2.1. Quando a néo conclusdo do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do
CONTRATADO:

13.2.1.1. ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sangdes administrativas;
e

13.2.1.2. podera a Administragado optar pela extingao do contrato e, nesse caso, adotara as medidas
admitidas em lei para a continuidade da execugao contratual.

13.3. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigagdes 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.

13.4. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.5. Aalteragao social ou a modificagao da finalidade ou da estrutura da empresa n&o ensejara a extingao
se néo restringir sua capacidade de concluir o contrato.

13.6. Se a operagédo implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo
para alteragao subjetiva.

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

13.7.1. Do balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
13.7.2. Da relacédo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
13.7.3. Das indenizagdes e multas.

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

13.9. O CONTRATANTE podera ainda:

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

13.9.2. nos casos em que houver necessidade de ressarcimento de prejuizos causados a
Administracado, 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.

13.10. O contrato podera ser extinto caso se constate que 0o CONTRATADO mantém vinculo de natureza
técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgao ou entidade contratante
ou com agente publico que tenha desempenhado fung¢ao na licitagdo ou na contratagédo 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.

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.
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16.

17.

18.

19.

TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/XXXX

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 celebracido de termo aditivo, submetido
a prévia aprovagao da consultoria juridica do CONTRATANTE, salvo nos casos de justificada necessidade
de antecipagao de seus efeitos, hipétese em que a formalizacdo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo
de 1 (um) més.

14.5. Registros que nao caracterizam alteragdo 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.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOTAGAO ORGAMENTARIA

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

I) Gestao/unidade: [...];

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

Ill) Programa de trabalho: [...];
IV) Elemento de despesa: [...]; e

V) Plano interno: [...]; e
VI) Nota de empenho: [...];

15.2. A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagao da Lei
Orgamentaria respectiva e liberacao dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

CLAUSULA DECIMA SEXTA — DOS CASOS OMISSOS

16.1. Os casos omissos serao 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¢cdes contidas
na Lei n® 8.078, de 1990 — Cadigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - PUBLICAGAO

17.1. Incumbira ao CONTRATANTE divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratagdes
Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio oficial na
Internet, em atengéo 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.

CLAUSULA DECIMA OITAVA — DA REGULARIDADE DA CONTRATADA

18.1. A contratada comprovou a regularidade respectiva, conforme consultas ao SICAF, CADIN e consulta
consolidada de Pessoa Juridica do TCU (Lista de Inidbneos do TCU, CNJ e CEIS), em __ / /20
anexadas ao processo n° 25386.001309/2026-16.

CLAUSULA DECIMA NONA - FORO

19.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal em RIO DE JANEIRO, Secao Judiciaria de RIO DE JANEIRO
para dirimir os litigios que decorrerem da execugao deste Termo de Contrato que nao puderem ser compostos
pela conciliagdo, conforme art. 92, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021.
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Boletim de Servigo Eletronico em 24/02/2026

" Fi0cRUZ

Portaria da Diretoria Executiva

PORTARIA N2 1, de 24 de fevereiro de 2026

O Diretor Executivo da Fundacao Oswaldo
Cruz, no uso das atribuicdes que lhe sdo
conferidas pela Portaria n° 2.277, de 12 de
abril de 2023, da Casa Civil; pela Portaria n°
10, de 10 de janeiro de 2024, da Fiocruz e pelo
Decreto n°® 11.228, de 07 de outubro de 2022 -
Estatuto Fiocruz.

RESOLVE:

1.0 - PROPOSITO

Art. 12 Disciplinar, no ambito da Fundagdo Oswaldo Cruz — Fiocruz, o procedimento de apuracdo de responsabilidade
relacionado as infragGes praticadas nos certames licitatorios e nos atos subsequentes a sessdo competitiva, e a
dosimetria na aplicacdo das respectivas sanc¢des.

2.0 - OBJETIVO
CAPITULO |
DAS INFRACOES E SANCOES

Art. 22 Os licitantes ou contratados serdo responsabilizados administrativamente pelo cometimento de infragdes, e
penalizados com adverténcia, multa, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou
contratar, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida sua reabilitacdo
perante a propria autoridade sancionadora, com base nos critérios da razoabilidade e proporcionalidade.

§12 A san¢do de impedimento de licitar e contratar impedira o responsavel de licitar ou contratar no ambito da
Administracdo Publica direta e indireta do ente federativo que tiver aplicado a sang¢do pelo prazo maximo de 3 (trés)
anos.

§22 A sancdo de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar impedira o responsavel de licitar e contratar no
ambito da Administragdo Publica direta e indireta de todos os entes federativos, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e
maximo de 6 (seis) anos.

Art. 32 Garantido o contraditério e a ampla defesa, serdo consideradas infragdes, com possibilidade de aplicagdo das
respectivas sangoes:

I. dar causa a inexecugdo parcial do contrato que nao tenha causado grave dano a Administra¢do, ao funcionamento
dos servigos publicos ou ao interesse coletivo, e ndo se justifique a imposi¢cao de penalidade mais grave:

a. adverténcia;

b. multa de 0,5% (cinco décimos por cento) a 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato licitado ou celebrado com
contratacdo direta.

II. dar causa a inexecugao parcial do contrato que tenha causado grave dano a Administra¢do, ao funcionamento dos
servigos publicos ou ao interesse coletivo, que justifique a imposi¢cao de penalidade mais grave:

a. impedimento de licitar e contratar, prazo maximo de 3 (trés) anos;

b. multa de 10% (dez por cento) a 20% (vinte por cento) sobre o valor do contrato licitado ou celebrado com
contratagdo direta.

lIl. dar causa a inexecucgdo total do contrato:

a. impedimento de licitar e contratar, prazo maximo de 3 (trés) anos;



b. multa de 20% (vinte por cento) a 30% (trinta por cento) sobre o valor do contrato licitado ou celebrado com
contratacao direta.

IV. deixar de entregar a documentacao exigida para o certame:

a. impedimento de licitar e contratar, prazo maximo de 3 (trés) anos;

b. multa de 0,5% (cinco décimos por cento) a 15% (quinze por cento) sobre o valor do contrato licitado ou celebrado
com contratacao direta.

V. salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo manter a proposta, em especial quando
nao enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociacdo, recusar-se a enviar o detalhamento
da proposta quando exigivel, solicitar desclassificacdo da proposta quando encerrada a etapa competitiva, deixar de
apresentar amostra quando exigido no instrumento convocatoério, ou apresentar proposta ou amostra em desacordo
com as especificacdes do edital:

a. impedimento de licitar e contratar, prazo maximo de 3 (trés) anos;

b. multa de 0,5% (cinco décimos por cento) a 15% (quinze por cento) sobre o valor do contrato licitado ou celebrado
com contratagdo direta.

VI. ndo celebrar o contrato ou ndao entregar a documentagao exigida para a contratagao, quando convocado dentro do
prazo de validade de sua proposta:

a. impedimento de licitar e contratar, prazo maximo de 3 (trés) anos;

b. multa de 0,5% (cinco décimos por cento) a 15% (quinze por cento) sobre o valor do contrato licitado ou celebrado
com contratagdo direta.

VII. ensejar o retardamento da execug¢ao ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado:

a. impedimento de licitar e contratar, prazo maximo de 3 (trés) anos;

b. multa de 0,5% (cinco décimos por cento) a 15% (quinze por cento) sobre o valor do contrato licitado ou celebrado
com contratagdo direta.

VIII. apresentar declaragdao ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragao falsa durante a
licitagdo ou a execugdo do contrato:

a. declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, de 3 (trés) a 6 (seis) anos;

b. multa de 15% (quinze por cento) a 30% (trinta por cento) sobre o valor do contrato licitado ou celebrado com
contratacdo direta.

IX. fraudar a licitacdo ou praticar ato fraudulento na execuc¢do do contrato:

a. declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, de 3 (trés) a 6 (seis) anos;

b. multa de 15% (quinze por cento) a 30% (trinta por cento) sobre o valor do contrato licitado ou celebrado com
contratacdo direta.

X. comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando agir em conluio ou
em desconformidade com a legislagdo em vigor, induzir deliberadamente a erro no julgamento das propostas, ou
apresentar amostra falsificada, deteriorada ou em desconformidade com as especificacdes do edital:

a. declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, de 3 (trés) a 6 (seis) anos;

b. multa de 15% (quinze por cento) a 30% (trinta por cento) sobre o valor do contrato licitado ou celebrado com
contratacdo direta.

XI. praticar atos ilicitos com vistas a fraudar os objetivos da licitacdo:

a. declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, de 3 (trés) a 6 (seis) anos;

b. multa de 15% (quinze por cento) a 30% (trinta por cento) sobre o valor do contrato licitado ou celebrado com
contratacdo direta.

XII. praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n2. 12.846, de 12 de agosto de 2013 (que dispde sobre a
responsabilizacdo administrativa e civil de pessoas juridicas pela pratica de atos contra a administracdo publica,
nacional ou estrangeira):

a. declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, de 3 (trés) a 6 (seis) anos;

b. multa de 0,1% (um décimo por cento) a 20% (vinte por cento) do faturamento bruto do Ultimo exercicio anterior ao
da instauracdo do processo administrativo, excluidos os tributos, a qual nunca sera inferior a vantagem auferida,
quando for possivel sua estimacdo.

§12 A sancdo de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar também podera ser aplicada ao responsavel
pelas infragGes administrativas previstas nos incisos Il ao VII quando justificada a imposicdo de penalidade mais grave.
§22 A aplicagdao da sanc¢do de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, de competéncia exclusiva da
Presidéncia da Fiocruz, serd precedida de analise juridica.

§32 A sanc¢do de multa podera ser aplicada cumulativamente as demais sangGes previstas no caput do art. 22 desta
Portaria.

§49 Se a multa aplicada e as indenizagGes cabiveis forem superiores ao valor de pagamento eventualmente devido
pela Administragdo ao contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada ou
sera cobrada judicialmente.

§52 Respeitando os limites minimos e maximos das sangdes previstas para cada uma das infragdes, a dosimetria sera



calculada mediante utilizacdo da tabela presente no Anexo | desta Portaria.

§62 No caso de infragGes cometidas no ambito dos certames licitatérios, a aplicacdo da sang¢dao de multa terd como
base de calculo o valor estimado total do item ou lote pelo qual o licitante estd objetivando a contratacdo, a ser
expressa no edital/contrato.

§72 A aplicacdo das sang¢des ndo exclui a obrigacdo de reparacdo integral do dano causado a Fiocruz.

Art. 42 O atraso injustificado na execugdo do contrato sujeitard o contratado a multa de mora que podera variar entre
0,05% (cinco centésimos por cento) e 0,33% (trinta e trés décimos por cento) por dia sobre o valor da parcela
inadimplida, conforme previsdo do instrumento convocatdrio, até o limite de 25 (vinte e cinco) dias.

§12 A aplicacdo de multa de mora nao impedira que a Fiocruz a converta em compensatdria e promova a extin¢do
unilateral do contrato com a aplicacdo cumulada de outras sangdes previstas nesta Portaria.

§22 A conversdo prevista no § 12 serd analisada no caso concreto, até o prazo maximo de 25 (vinte e cinco) dias de
atraso, quando sera automaticamente convertida para compensatéria, podendo ensejar na extingdo do contrato.
§32 Na hipdtese de o limite maximo de atraso ser atingido e persistindo o interesse na contratacdo, o gestor do
contrato devera comunicar o atraso e justificar o interesse a autoridade superior.

§42 Também incidird multa moratdria, 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), nos casos de inobservancia do prazo fixado para
apresentacdo, suplementacdo ou reposicdao da garantia.

§52 O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentagdo, suplementagdo ou reposicdo da garantia das
contratagdes autoriza a Fiocruz a promover a extingdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de
suas clausulas, nos termos do inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133/21, de 12 de abril de 2021.

Art. 52 Na aplicacdo das sangdes previstas neste artigo serdo considerados:

a) a natureza e a gravidade da infracdo cometida;

b) as peculiaridades do caso concreto;

¢) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para a Administracdo Publica;

e) a implanta¢do ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagGes dos érgaos de
controle.

CAPITULO II
DAS CIRCUNSTANCIAS ATENUANTES E AGRAVANTES E DAS SANCOES

Secao |
Das circunstancias atenuantes

Art. 62 Respeitados os limites minimos e maximos das san¢des previstas nas hipoteses do art. 32 desta Portaria, e
desde que devidamente comprovadas, sdo situagdes que, cumulativamente, atenuam as san¢des em até 20% (vinte
por cento), conforme tabela presente no Anexo | desta Portaria:

I. conduta decorrente de falha ndo controlada e provocada pelo licitante ou contratado;

Il. apresentacdo de documentacdo que contenha vicios ou omissGes para os quais ndo tenha contribuido, ou que ndo
sejam de facil identificacdo;

lll. apresentacdo de documentacao que ndo atendeu as exigéncias do edital, quando evidenciado equivoco em seu
encaminhamento e auséncia de dolo;

IV. entrega de documentacao fora dos prazos estabelecidos, quando ndo tenha acarretado prejuizos a Fiocruz,
observando-se, cumulativamente, que:

a) a documentacgdo entregue esteja correta e adequada ao que fora solicitado;

b) o eventual atraso no cumprimento dos prazos ndo seja superior a sua quarta parte;

c) o licitante faltoso ndo tenha sofrido registro de penalidade no SICAF em decorréncia da pratica de quaisquer
condutas tipificadas na presente norma em procedimentos licitatérios ou em contratagdes ocorridas nos 12 (doze)
meses que antecederam o fato, em razdao do qual serd aplicada a penalidade.

V. a conduta ndo tenha acarretado prejuizo a Fiocruz.

Secgao Il
Das circunstancias agravantes

Art. 72 Respeitados os limites minimos e maximos das sang¢des previstas nas hipdteses do art. 32 desta Portaria, sao
situagdes que, cumulativamente, agravam as sangbes em até 20% (vinte por cento), conforme tabela presente no
Anexo | desta Portaria:

I. restar comprovado que o licitante ou contratado tenha registro no Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores — SICAF de penalidade aplicada no ambito da Fiocruz, em decorréncia da pratica de qualquer das



condutas tipificadas na presente norma, nos 12 (doze) meses que antecederam o fato em decorréncia do qual sera
aplicada a penalidade;

. restar comprovado que o licitante tenha sido desclassificado ou inabilitado por ndo atender as condi¢bes do edital,
qguando for notdria a sua impossibilidade de atendimento ao estabelecido;

[Il. o licitante, deliberadamente, ndo responder as diligéncias destinadas a esclarecer ou a complementar a instrucao
do processo licitatdrio; ou

IV. restar comprovado que o licitante tenha prestado declaragdo falsa de que é beneficidrio do tratamento
diferenciado concedido em legislacdo especifica.

Art. 82 No estabelecimento da pena, o calculo para dosimetria da san¢do considerara a soma dos critérios agravantes
aplicaveis ao caso concreto, subtraido da soma dos percentuais atenuantes, e o resultado dessa operacdo indicara o
percentual (aliquota) da multa e dos meses de impedimento/inidoneidade a serem aplicados.

CAPITULO Il
DO PROCESSO DE APURACAO DE RESPONSABILIDADE

Secao |
Da instauragdo do processo

Art. 92 Quando verificada hipétese de descumprimento, total ou parcial, das regras estabelecidas no termo de
referéncia, no projeto bdsico, no instrumento convocatério, no contrato administrativo, bem como em legislagdes
correlatas, conforme o caso, o pregoeiro, agente de contratacdo, fiscal ou gestor do contrato devera adotar as
providéncias cabiveis, relacionadas ao seu poder-dever de agir.

Art. 10 As providéncias preliminares mencionadas no artigo anterior deverdo ocorrer através de processo relacionado
ao processo licitatério ou de gestdo contratual, conforme o caso.

Art. 11 Observadas as razées para continuidade da apuragdo, o servidor publico mencionado no art. 92 devera
providenciar a comunicacdo preliminar ao contratado/licitante para que este apresente seus esclarecimentos prévios.
Paragrafo Unico. A comunicac¢io preliminar do contratado/licitante devera ser realizada por meio de instrumento
formal, conforme exemplo previsto no Anexo Il desta Portaria.

Art. 12 Apds o envio da comunicagdo preliminar, caso o contratado/licitante apresente manifesta¢do consistente ou
reversao de conduta, apds o prazo concedido, a apuragdo preliminar devera ser encerrada.

Paragrafo Unico. Caso o contratado/licitante ndo apresente manifestagdo consistente, reversio de conduta ou
abstenha de se manifestar, apds o prazo concedido, o servidor publico mencionado no art. 92 devera solicitar a
autoridade competente autoriza¢do para instauragao do processo de apuragao de responsabilidade, indicando, no que
couber:

I. Descricao da conduta praticada pelo licitante ou contratado;

II. Indicacdo das clausulas editalicias ou contratuais e dispositivos legais infringidos;

[ll. Cépia do edital/termo de referéncia/projeto basico;

IV. Cépia do contrato, ou, na sua falta, do instrumento congénere, dos termos aditivos e dos apostilamentos, se
houver;

V. Cdpia de notas fiscais/fatura;

VI. Cépia da publicagdo da nomeacio do responsavel pela fiscalizagdo/gestdo do contrato ou do recebimento do
objeto;

VII. Comunicagao preliminar com o comprovante de recebimento;

VIIl. Documentos comprobatérios da infracdo em questao, com as devidas trocas de e-mails, fotos, e qualquer meio
que comprove o ilicito administrativo;

IX- Resposta da comunicagao preliminar, se houver;

X. Relatdrio contendo uma analise da Comunicagdo preliminar e a recomendacgao para a apuragdo de
responsabilidade, conforme exemplo presente no Anexo lll deste Decreto.

Art. 13 Recomenda-se a concessdo do prazo de 5 (cinco) dias Uteis para que o licitante/contratado se manifeste em
relagdo a comunicagdo preliminar de que trata o art. 11 desta Portaria.

Pardgrafo Unico. A ndo manifestac¢do do licitante/contratado no prazo concedido ndo obsta o prosseguimento do
processo administrativo de apuragdo de responsabilidade.

Art. 14 A autoridade competente da Unidade, apds andlise, entendendo pelo prosseguimento do processo, emitira o
Termo de Instauragdo de Apuracdao de Responsabilidade, conforme Anexo IX desta Portaria, e o remeterd a Comissao
de Apuracgdo de Responsabilidade, para providéncias cabiveis.

Secgao Il
Da Comissdao de Apurac¢dao de Responsabilidade - COAR



Art. 15 Garantindo o devido processo legal, para aplicacdo das san¢des de que trata esta Portaria, o processo
administrativo de apuracdo de responsabilidade sera conduzido por Comissdo composta por, no minimo, 2 (dois)
servidores estaveis e 1 (um) suplente, que serd responsavel pela avaliagdo dos fatos e circunstancias, devendo o
licitante/contratado eventualmente responsavel ser intimado para, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da
data do recebimento da intimacao, apresentar defesa escrita e especificar provas que pretenda produzir.

§12 A Comissdo podera contar com o apoio de outros agentes vinculados as unidades licitantes e/ou fiscalizadoras das
contratacdes em que tenham sido identificadas as irregularidades objeto da responsabilizacao.

§22 Havendo o deferimento de pedido de producdao de novas provas ou de juntada de provas julgadas indispensaveis
pela Comissao, o licitante/contratado podera apresentar alegacdes finais, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado
da data da intimacao.

§32 A Comissao poderd indeferir, mediante decisdao fundamentada, provas ilicitas, impertinentes, desnecessarias,
protelatdrias ou intempestivas.

§42 A Comissao formara sua convicgao, motivadamente, com base na livre apreciagao dos fatos e condutas praticadas,
devendo, quando necessario, promover diligéncias para a apura¢dao da veracidade das informacgdes e provas
apresentadas pela defesa.

§52 Para a aplicacdao da sangdo de adverténcia, prevista no inciso |, do art. 32 desta Portaria, o processo administrativo
de apuragdo de responsabilidade serd conduzido de forma sumaria, com a aplica¢do da referida sangao pela prépria
Comissao de que trata o caput deste artigo, garantido o contraditério e a ampla defesa, com a observagao do previsto
nos artigos 92 a 13, desta portaria.

§62 Cada unidade descentralizada devera constituir Comissdao proépria para conduc¢ao do processo administrativo de
apuragao de responsabilidade e aplicagdo das sang¢des de que trata esta Portaria.

Secgao lll
Do julgamento

Art. 16 Encerrados os procedimentos e diligéncias previstos nos artigos anteriores, a Comissao remetera o processo
de apuracgdo de responsabilidade a autoridade competente da Unidade, devidamente instruido com o relatdrio final,
para emissao de decisdo.

Art. 17 O relatério final da Comissao é peca informativa e opinativa que devera conter o resumo do procedimento e
proposta fundamentada de decisdo, devendo conter, no minimo:

l. os fatos;

Il. os argumentos apresentados;

lll. as provas eventualmente apresentadas;

IV. os fundamentos legais e contratuais para a eventual aplicacdo da san¢do, quando for o caso;

V. a dosimetria da san¢do baseada na Tabela presente no Anexo | desta Portaria; e

VI. outras informacgdes necessarias e pertinentes.

Art. 18 A autoridade competente, apds receber o processo administrativo correspondente, poderd encaminhar a
Procuradoria Federal para emissdao de parecer juridico, em caso de duvida juridica, através de nota técnica
contextualizando-a, ou quando a Comissdo concluir pela sancdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

§1° Apds a emissdo do parecer juridico, o processo retornard a autoridade competente para decisdo.

§22 A sancdo de inidoneidade para licitar ou contratar serd obrigatoriamente precedida da andlise juridica pela
Procuradoria Federal.

Art. 19 A autoridade competente proferird decisdo, acatando ou ndo o relatério final apresentado pela Comissao,
motivando sua posicado.

§12 Na hipdtese de a autoridade competente concordar com o Relatério emitido, podera adotar, como razdo de
decidir, os fundamentos apresentados pela Comissdo, ratificando-os.

§22 Ao proferir decisdo no processo de apuracao de responsabilidade, a autoridade competente devera verificar se
foram obedecidos, nos respectivos autos, os pressupostos de validade e desenvolvimento regular.

Art. 20 A decisdo proferida devera ser objeto de notificacdo do licitante/ contratado, por meio de correspondéncia
oficial acompanhada de cépia do relatdrio de conclusdo da instrucdo e da decisdo da autoridade competente.

Art. 21 A autoridade competente da Unidade compete a aplicagdo das san¢des de multa e impedimento de licitar e
contratar.

Art. 22. A Comissdo compete a aplica¢do da san¢do de adverténcia, cabendo recurso & Autoridade Competente.
Art. 23 Nos termos do inciso |, do §62, do artigo 156, da lei n2. 14.133/2021, de 12 de abril de 2021, compete ao
presidente da Fiocruz a aplicacdo da san¢do de declaracdo de inidoneidade.

Art. 24 Da decisdo pela sanc¢do do licitante/contratado responsavel pelas infraces previstas nesta Portaria cabera
recurso a autoridade superior, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contados da data da intimacdo de decisdo.

§19 Da aplicagdo da sanc¢do de declaracdo de inidoneidade cabera apenas pedido de reconsideragdo, que devera ser
apresentado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimacdo, e decidido no prazo maximo de 20



(vinte) dias uteis, contado do seu recebimento.

Art. 25 Nos termos do paragrafo Unico do artigo 168 da Lei 14.133/2021, de 12 de abril de 2021, a autoridade
competente para decidir sobre o recurso podera se valer do auxilio da Procuradoria Federal para elaborag¢do de suas
decisdes em rela¢do aos recursos e pedido de reconsideragdao, quando houver dudvida juridica, através de nota técnica
contextualizando-a.

Art. 26 Mantida a decisdo recorrida, ou esgotados os prazos recursais, o licitante/contratado sera devidamente
intimado da decisdo final, e a autoridade encaminhara os autos do processo para o setor técnico proceder com o
registro da penalidade, no prazo maximo de 15 (quinze) dias, no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e
Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder Executivo
Federal.

Art. 27 A prescri¢do ocorrerd em 5 (cinco) anos, contados da ciéncia da infragdo pela Fiocruz, e sera interrompida pela
instauracdo do processo de responsabilizacdo e suspensa pela celebracdo de acordo de leniéncia previsto na lei n2.
12.846, de 12 de agosto de 2013 e por decisdo judicial que inviabilize a conclusdo da apuracdo administrativa.

Art. 28 Os atos previstos como infragdes administrativas nesta Portaria ou em outros dispositivos legais que também
sejam tipificados como atos lesivos pela lei n2. 12.846, de 12 de agosto de 2013, serdo apurados e julgados
conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e a autoridade competente definidos na referida
lei.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29 A personalidade juridica podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar,
encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos nesta Portaria ou para provocar confusdo patrimonial, e,
nesse caso, todos os efeitos das san¢Ges aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e
socios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de
coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o sancionado, observados, em todos os casos, o contraditorio, a
ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

Art. 30 E admitida a reabilitacdo do licitante ou contratado perante a Fiocruz, exigidos, cumulativamente:

I. a reparagao integral do dano causado;

Il. o pagamento da multa aplicada;

. o transcurso do prazo minimo de 1 (um) ano da aplicagdo da sangdo, no caso de impedimento de licitar e contratar,
ou de 3 (trés) anos da aplicagdo da sancdo, no caso de declaragdo de inidoneidade;

IV. o cumprimento das condicGes de reabilitacdo definidas no ato punitivo;

V. a analise juridica prévia, com posicionamento conclusivo quanto ao cumprimento dos requisitos definidos neste
artigo.

Paragrafo Unico. A sangdo pelas infragGes previstas nos incisos VIl e Xl do art. 32 desta Portaria exigira, como
condicdo de reabilitacao do licitante ou contratado, a implantacdao ou aperfeicoamento de programa de integridade
pelo responsavel.

Art. 31 Na apuracdo dos fatos de que trata esta Portaria, a Comissdao atuara com base no principio da boa-fé objetiva,
assegurando ao licitante ou contratado o direito ao contraditdrio e a ampla defesa.

Art. 32 A aplicacao das san¢les previstas nesta Portaria ndo impede a responsabilizacdo civil e criminal dos licitantes
ou contratados.

Art. 33 Aplicam-se subsidiariamente aos processos administrativos instaurados com base nesta Portaria, no que
couber, as disposicdes da lei n2. 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 34 As previsOes desta Portaria ndo se aplicam as infracdes e sancdes referentes a licitacGes e contratos
administrativos regidos pela lei n2. 8.666, de 21 de junho de 1993, e pela lei n2. 10.520, de 17 de julho de 2002.

Art. 35 Esta Portaria passa, obrigatoriamente, a fazer parte, como anexo, de todos os editais de licitagao publicados
por todas as unidades da Funda¢do Oswaldo Cruz - Fiocruz, que deverao ser submetidos a aprecia¢ao prévia juridica.
Art. 36 Fica revogada a Portaria COGEAD n2. 185, de 10 de junho de 2024.

3.0 - VIGENCIA
Art. 37 Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

Documento assinado eletronicamente por JULIANO DE CARVALHO LIMA, Diretor(a) Executivo, em
24/02/2026, as 17:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

1.
seil o
assinatura - L
eletrbnica



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

al[s, [=] A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

FA- http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5933953 e o
codigo CRC 47CE16BD.

Referéncia: Processo n2 25380.006317/2025-10 SEI n2 5933953


http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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Anexo |

Dosimetria das San¢oes

Critérios Pontuacao
Muito baixaBaixa

Natureza e a gravidade da infragao cometida 3

A implantacao ou o aperfeigoamento de programa de integridade, conforme 3

normas e orientagdes dos orgaos de controle

Os danos que dela provierem para a Administracao Publica X 4
5

As peculiaridades do caso concreto X

Selecione as possiveis sangfes/incisos:

Impedimento 1\

Sem Atenuante/Agravante

15 11,18% 27
Atenuante/Agravante (%)
Atenuantes (ateé 20%) 1 4%
Adravantes (ate 20%) 4 20%
5 16%

Com Atenuante/Agravante

17 12,97% 31

Nota 1: Para o célculo da multa a ser aplicada, foi adotado um modelo de fator progressivo, no
qual o percentual aumenta de forma escalonada, de acordo com a pontuagao atribuida no
Quadro de Dosimetria, respeitando os percentuais minimos e maximos estabelecidos na Portaria
e no art. 156 da Lei 14.133/2021.

Nota 2: De forma similar, foram calculados os meses para aplicagdo das sangdes de
impedimento e inidoneidade de licitar e contratar. A partir dos limites superior e inferior dos
meses e da pontuacdo do Quadro de Dosimetria, foi calculado um fator a ser aplicado
progressivamente, conforme o aumento da pontuagéo. Assim, 01 ponto corresponde a 01 més e
20 pontos a 36 meses no caso do impedimento de licitar e contratar. J& a sancédo de

inidoneidade, 01 ponto corresponde a 36 meses e 20 pontos a 72 meses, conforme limites
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estabelecidos na legislacdo. A cada um ponto adicionado, foram aplicados os fatores de 1,842 e

1,895 para impedimento e inidoneidade, respectivamente.

As circunstincias agravantes ou atenuantes Aplicdvel? %
I. conduta decorrente de falha ndo controlada e provocada pelo licitante ou contratado -4%
Il. apresentagao de documentagao que contenha vicios ou omissoes para os quais nao
tenha contribuido, ou que ndo sejam de facil identificacao;

Ill. apresentac@o de documentacdo que ndo atendeu 3s exigéncias do edital, quando

-4%

evidenciado equivoco em seu encaminhamento e auséncia de dolo;

IV. entrega de documentacao fora dos prazos estabelecidos, quando nao tenha
acarretado prejuizos a FioCruz, observando-se, cumulativamente, que: a) a
documentacio entregue esteja correta e adequada ao que fora solicitado;

b} o eventual atraso no cumprimento dos prazos nao seja superior a sua quarta parte;

Atenuantes (Até 50%)

c) o licitante faltoso ndo tenha sofrido registro de penalidade no SICAF em decorréncia da

pratica de quaisquer condutas tipificadas na presente norma em procedimentos

licitatdrios ou em contratacdes ocorridas nos 12 (doze) meses que antecederam o fato, em

razao do qual sera aplicada a penalidade.

V. a conduta ndo tenha acarretado prejuizo & FioCruz 4%
I. restar comprovado que o licitante ou contratado tenha registro no Sistema de

Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF de penalidade aplicada no ambito da

FioCruz, em decorréncia da pratica de qualquer das condutas tipificadas na presente X 3%
norma, nos 12 {doze) meses que antecederam o fato em decorréncia do qual sera

aplicada a penalidade;

Il. restar comprovado que o licitante tenha sido desclassificado ou inabilitado por nao

atender as condicoes do edital, quando for notdria a sua impossibilidade de atendimento X 3%
ao estabelecido;

Ill. o licitante, deliberadamente, ndo responder as diligéncias destinadas a esclarecer ou

Agravantes (até 50%)

X 2%
a complementar a instrugao do processo licitatorio; ou

IV. restar comprovado que o licitante tenha prestado declaracado falsa de que é

X 5%
beneficiario do tratamento diferenciado concedido em legislacao especifica.

| Total 16% |

Nota 3: Foi adotado o percentual maximo de 20%, conforme modelo de pardmetros agravantes e
atenuantes estabelecido no Manual de Responsabilizacao de Entes Privados da Controladoria-
Geral da Unio.
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Anexo Il

Modelo de Comunicagao Preliminar

Comunicacao Preliminar

A EMPRESA xxx LTDA.
CNPJ: 00.000.000/0001-00

ENDERECO: XXXXXX

A/C: Sr. Representante Legal

Assunto: Solicitacdo de esclarecimentos ou providéncias quanto a execugao do
Contrato XX/2025 — Processo Administrativo XXXXXX/2025-XX.

COMUNICAGAO PRELIMINAR

Prezado(a),

Com amparo na Lei n° 14.133, de 2021, solicito justificativas ou esclarecimentos,
bem como adocao de eventuais providéncias, sobre os fatos abaixo relacionados:
A contratada EMPRESA xxx LTDA, até a presente data, ndo cumpriu ao previsto
na clausula xx do Edital do certame licitatorio de n°. Xx - clausula xx do Termo de
Referéncia, uma vez que xxx.

Alertamos que o licitante/contratada esta sujeito as penalidades previstas na
Clausula xx, também do Edital.

Tendo em vista os fatos acima elencados, requer-se a imediata regularizagao da
situagao supracitada.

Por oportuno, informo que o n&o atendimento da providéncia ou o seu
atendimento fora das condigdes contratuais ensejara instauragdo de
procedimento administrativo especifico para o exame dos fatos e eventual
aplicagao das sangdes previstas na Portaria n°. xxx e na legislacao correlata em

vigor, e sera processado de acordo com as seguintes fases:
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(a) instauragéo do processo para apuracgao de responsabilidade;

(b) fase da defesa prévia: sera aberto prazo para apresentagao de defesa prévia
do licitante/contratado;

(c) fase de aplicagcéao da sancgao: se os argumentos presentes na defesa nao forem
suficientes para afastar a sangao prevista e/ou nao forem apresentadas as provas
do alegado, a sancéo sera aplicada pela autoridade competente com abertura de
prazo para recurso administrativo;

(d) fase recursal: protocolado o pedido de reconsideragdao ou recurso, se nao
reconsiderar a decisao, a autoridade que aplicou a sangcéo remetera o recurso a
autoridade imediatamente superior para analise e decisdo sobre o recurso;

(e) fase executdria: caso haja a manutencdo da decisdo de aplicagédo da
penalidade, esta sera registrada no SICAF e a multa sera cobrada do

licitante/contratado.

Atenciosamente,

Servidor
SIAPE

Gestor: COGEAD/COGEALOG/SEAC
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Anexo lll

Modelo de Relatério a ser enviado a Comissao — Descrigao da Infragao

1. Identificagcao do Contrato

¢ Numero do Contrato:

e Objeto do Contrato:

e Processo Administrativo n°:

e Unidade Administrativa Responsavel:

« Vigéncia do Contrato: // ate //
Ou

2. Identificagao do Certame

e Numero do Certame:
e Objeto:

e Item licitado:

3. Identificagao do Contratado/Licitante
e« Razao Social:
e CNPJ:

e Representante Legal:

e Telefone/E-mail:

4. Dados da Ocorréncia

Data da ocorréncia: [/

Local da ocorréncia:

Data da constatacao pela fiscalizagao: /1

5. Descrigao da Possivel Infragao
« Data da Ocorréncia: //
o Local da Ocorréncia:

Gestor: COGEAD/COGEALOG/SEAC
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e Tipo de Infragao:
O Inexecugao total/parcial do objeto
[0 Descumprimento de prazos
O Entrega de produto/servigo fora das especificagbes
0 Conduta incompativel com a ética contratual

O Qutros:

6. Descricao Detalhada da Infragao
(Descrever de forma clara e objetiva os fatos observados, indicando como a

conduta do contratado configura descumprimento contratual.)

7. Dispositivos Afetados

Clausula violada:

8. Evidéncias Comprobatodrias
(Relacionar documentos, registros, cépias de e-mails, notificacoes, atas de
reunido, fotografias, relatérios, registros de ndo conformidade, oficios ou

comunicagdes que demonstrem a infragéo.)

9. Tentativas de Solugao
(Comunicagao prévia com o fornecedor para resolugédo amigavel; Registro de
reunides, tratativas ou acordos nao cumpridos; Propostas de correcao ou

substituicdo recusadas)
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10. Consequéncias da Infragao
(Descrever os impactos da infragcdo, tais como atrasos, prejuizos causados a
administragao - financeiros, operacionais, reputacionais; riscos a continuidade do

servigo ou fornecimento; afetacdo de terceiros ou usuarios finais, outros.)

11. Historico de Execucao
(Registros anteriores de desempenho do fornecedor, notificagdes ou

adverténcias ja emitidas, cumprimento de prazos anteriores.)

12. Medidas Adotadas pela Administragao

. Notificacdo formal enviada em //
. Prazo concedido para manifestagao: dias
. Resposta do fornecedor:

O Recebida em //

[0 Nao recebida até a presente data

Manifestagdo do gestor quanto as alegag¢des apresentadas na resposta a

Notificacao.
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13. Proposta de Sancao (se aplicavel)

O Adverténcia

00 Multa contratual

[0 Suspenséao temporaria de participagdo em licitagcoes
OO Declaragao de inidoneidade

Fundamentacéo:

14. Responsavel pela Constatagao da Infragao

Nome:
Cargo/Fungao:
SIAPE:
Assinatura:
Data: I/

De acordo da Autoridade Competente:

Data: [/
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Anexo IV

Termo de Instauracao de Apuragcao de Responsabilidade

Rio de Janeiro, de de 2

Recebidos os documentos preliminares previstos no paragrafo unico do art. 12
da Portaria n°® XX/2025, autorizo a instauragao processual de Apuracdo de

Responsabilidade e abertura da fase de instrucéo.

Encaminhe-se a Comissdo de Apuragcao de Responsabilidade para analise e

providencias cabiveis.

Nome da autoridade
SIAPE
Cargo
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Anexo V

Notificagao para defesa prévia
OFICIO N°. xxx/20xx

Rio de Janeiro, _ de de 2

A EMPRESA xxxx LTDA.
CNPJ: 00.000.000/0001-00
RUA XXXXXXX, N® XXXX
BAIRRO XXXXXXX
CIDADE / ESTADO / CEP

ASSUNTO: Notificagao para apresentacao de defesa prévia

1. A Fundacao Oswaldo Cruz - Fiocruz, por intermédio do (nome do 6rgao),
neste ato representada por (home e cargo do titular ou autoridade que
detiver competéncia para notificar), vem NOTIFICAR (nome da
empresa a ser notificada) acerca dos seguintes fatos:

2. Resumo dos fatos: descricdo dos fatos com um nivel de detalhamento
que propicie a empresa apresentar sua defesa prévia de forma ampla.
Indicar, se for o caso, o periodo, valores, nome dos terceirizados
envolvidos e outras informagdes consideradas importantes.

3. Referéncia Legal/Edital/Contrato: indicar as clausulas do Edital ou
Contrato, bem como da legislacéo correlata que foram infringidas.

4. Sangdes Correlatas: indicar qual ou quais sancdes previstas para o fato
em que a empresa podera ser sancionada, se restar comprovada a
infringéncia da Lei, Edital e/ou Contrato.

5. Em resposta ao Oficio n° ...... de ...... l.....]....., encaminhado pelo (nome
do 6rgdo ou entidade contratante), por meio do qual foram

relacionados os fatos acima elencados, essa empresa (nome da
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6. empresa contratada) apresentou justificativas em ...... [....]......, bem como
anexou as provas documentais que julgou pertinentes.

7. As justificativas apresentadas foram examinadas pelo setor competente,
juntamente com os documentos que a instruiram, com o fim de
amparar os argumentos da defesa. Ocorre que ficou constatado xxxx,
nao sendo possivel aceitar como justificativa xxx, conforme a analise
feita pelo setor competente constante do relatorio/nota técnica, juntada
em anexo.

8. Assim, fica essa empresa notificada para, querendo, apresentar defesa
prévia no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis, a contar da data do
recebimento desta notificagéo, dirigida a (home da autoridade maxima
do 6rgao), no endereco (enderegco completo com indicagao de numero
de andar, sala e telefone), tendo em vista que a avaliagdo do setor
competente indicou ser o caso de aplicacido de sancbes
administrativas previstas no inciso xx, do art. 3°, da Portaria n°. Xx.

9. Por oportuno, informo que os autos do Processo Administrativo (incluir n°
do processo administrativo especifico) encontram-se a disposi¢ao para
vista do interessado, no setor (incluir o nome do setor, n° da sala,
horario e demais dados importantes), o que ndo modifica ou altera o
prazo improrrogavel de 15 (quinze) dias uteis para interposigao da

defesa prévia.

Nome da autoridade
SIAPE
Cargo
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ANEXO VI
Aplicagao de Penalidade

OFICIO N°. xxx/20xx

Rio de Janeiro, __ de de 2

A EMPRESA xxx LTDA.
CNPJ: 00.000.000/0001-00
RUA XXXXXXX, N® XXXX
BAIRRO XXXXXXX
CIDADE / ESTADO / CEP

ASSUNTO: NOTIFICAGAO DE IMPOSICAO DE PENALIDADE/RESCISAO

CONTRATUAL (nota explicativa: somente incluir a rescisdao contratual na

hipétese de ser adotada juntamente com a imposigcédo da penalidade)

1.

2.

A Fundagao Oswaldo Cruz - Fiocruz, por intermédio do (home do érgéo),
neste ato representada por (nome e cargo do titular ou autoridade que
detiver competéncia para notificar) vem NOTIFICAR (nome da empresa a
ser notificada), ja qualificada no Contrato (numero e ano do contrato) da
aplicagao da penalidade (descrever a pena aplicada, por ex. adverténcia,
multa, etc.) e da rescisdo do Contrato n°. XX/XX (nota explicativa: manter
o trecho sublinhado somente se for notificar conjuntamente acerca da
rescisdo contratual e da aplicagdo de penalidade), conforme decisao

fundamentada da autoridade, juntada em anexo.

Assim, fica a empresa notificada para, querendo, apresentar RECURSO,
conforme previsto nos art. 24, da Portaria n°. Xx, e nos arts. 166 e 167 da
Lei n°® 14.133, de 01° de abril de 2021, a contar da data do recebimento

desta notificagao, dirigido a (home da autoridade maxima do 6rgao, no
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3. endereco (endereco completo com indicagdo de numero de andar, sala e

telefone).

4. Por oportuno, informo que os autos do Processo Administrativo (incluir n°
do processo administrativo especifico) encontram-se a disposi¢cdo para
vista do interessado, no setor (incluir o nome do setor, n° da sala, horario
e demais dados importantes), podendo ser disponibilizado digitalmente
caso haja necessidade, o que n&o modifica ou altera o prazo

improrrogavel de 15 (quinze) dias uteis para interposi¢ao do recurso.

Nome da autoridade

Cargo

Gestor: COGEAD/COGEALOG/SEAC
Versdo 0 - Set/2025



Anexo VIl - Fluxograma do Rito Processual de Apuragao de

m HOCRUZ Responsabi"dades
=)
k:
T s D g D
g = &)
g Receber a presentar
_-UM notificacao ~ recurso
. \ ) Prazo de 15 dias utéis o y
= A contados a partir da T
.‘E | data do recebimento |
= | da notificacao I
|
, |
A | | A
| | : |
I I
: ' ' '
| = e - / |
| | : |
I I
I | | |
| I I I
| I I I
| I I I
4 | I I I
2 I I | I
@ | I I I
@ | I | ’ \ |
- | | | |
S | : | Proferir decisao :
= I
T | | : |
3 | | | % y | Prazo de 20
E I I | F 3 I dias Uteis
| I I I
| I I I
| I I I
| I I I
[ | i |
| I I I
I N o I | - p \ |
I ao utras 4 B I I ao E% I
I Sancoes E%riar ou nao para : I ncaminhar para :
I r& Fi ’ » Procuradoria | : analise recursal |
A\ Im ; - ~ | |
I AN Federal (opcional)
v | Realizar analise f———»( Ga rd ol at5H {% | | : 5 ) |
S I final decisao : i - :
c \ ecisao
£ : y Y Instaurar L 7 w. ~ ) L ) | Prazo de 5 |
= | B PrEEEan A &lﬂviar relatorio a C_Qh | : dias Uteis p \ I
o I Sim apuracao de 4 Procuradoria Receber parecer | | S' @) |
E I | responsabilidade | Inidoneidade Federal : I e ealizar juizo de :
T : \. J \ A J | : Retratacao |
& | |
=] I I
35 | | | |
v} I I
2 I | ' |
A2 | I
S | I I I
< | | | |
| I I I
| I I I
| I I I
| I I I
| I I I
| I I
- I
| 0 I I I
i | | |
I I
| I
— I I
o I | | I
5 Comunicacao : | I |
o) formal: Processo | I I I
5 SEl ou por e-mail | : | :
. I I
S — I I
2 | . | | |
. S S I Sim |
(=)} . I : I :
- PN
s . O ) N | ' |
A NA . ) . | .
) = Enlear Fim I I I
o g comunicacido | : |
o — reliminar P I I
© o o b Comunicacao | I |
- o T iR I € J Prazo de 5 scolhida | | |
< E S I entll icacdo de possiveis diseitiese I | I
% = v irregularidades , ~ , N f& " I : I
g 8 Nao & Dar & Enviar para : i :
© E a0 processo I | I
e |3 '~ S T : — — : . :
< ® . / | ' |
@ 3 : | ' |
T :
o 0 | : |
e E | | |
@ o | | |
u < | | |
O | | |
~ |
o Wistes - I I
o plicacao da sancao i I I
o de adverténcia | | |
[+'4 @ I | I
o I
R | |
= . A 4 | K'] |
2 A comissao devera ser r Fim F O p \ :
A composta por, no o . {QRI M
c * i o I
9 minimo 2 servidores e~ - - - .- A amlicar otificar da |
=3 processo i 4) Receber recurso — v
&""J 1 suplente. = i decisao . h 4 . p e . . - "
o Emitir relatorio ~ T -
< ’ ﬁ%ﬁ)’ﬂficar para final com a b / h / é%rwiar ara ™ Notificar o & e 0 % Nviar os autos
Q ) apresentar = o~ v~ e e e e S 5 5 4) |Ecitantefcgntratado II{:ltantE;’cGntratado
d d . ; d
s , recomendacao da ; notificacao o Ay daciasn sl 0 Processo
-4 Apuracao de defesa ; ) da decisio final a decisao fina
o PuaL L sancao ;
3 demais sancbes \ J 15 dias uteis para ; v < " i K \ J L y
& defesa escrita e
g especificacao de
o provas
Y
iE
5 Correspondencia
Relatorio final oficial
- A
® Quanto a legalidade e
- !
3 ao cumprimento dos \ 4
@ AMmi i - e e
P framites proclessju‘a:s no . (Gj (Gj
5 tocante a principio do it et
E contraditori 1 Emitir parecer » Enviar parecer
g
ol . .
<)
e
o
Y
e “ r )
&Receber o] ) Eiegistrar a
| .. B Drocesso penalidade ( )
W
= L J \ J Processo
0 finalizado
}—
B
o
]
@
Sistema
governamental

Gestor; COGEAD/COGEALOG/SEAC
Yersdao: 0 - Setembro /2025
Copia Ndo Controlada




	Edital
	1. DO OBJETO
	2.
	3. DA PARTICIPAÇÃO NA LICITAÇÃO
	4. DO ORÇAMENTO ESTIMADO
	5. DA APRESENTAÇÃO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAÇÃO
	6. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA
	7. DA ABERTURA DA SESSÃO, CLASSIFICAÇÃO DAS PROPOSTAS E FORMULAÇÃO DE LANCES
	8. DA FASE DE JULGAMENTO
	9. DA FASE DE HABILITAÇÃO
	10. DO TERMO DE CONTRATO
	11.
	12.
	13. DOS RECURSOS
	14. DAS INFRAÇÕES ADMINISTRATIVAS E SANÇÕES
	15. DA IMPUGNAÇÃO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
	16. DAS DISPOSIÇÕES GERAIS

	CAPA ANEXO I
	Anexo I - Termo de Referência
	UASG 254445
	INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
	Termo de Referência 485/2026
	Informações Básicas
	Outras informações

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


	CAPA Apêndice do Anexo I – Estudo Técnico Preliminar
	ETP_228.088
	UASG 254445
	INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
	Estudo Técnico Preliminar 397/2026
	1. Informações Básicas
	2. Descrição da necessidade
	3. Área requisitante
	4. Descrição dos Requisitos da Contratação
	5. Levantamento de Mercado
	6. Descrição da solução como um todo
	7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
	8. Estimativa do Valor da Contratação
	9. Justificativa para o Parcelamento ou não da Solução
	10. Contratações Correlatas e/ou Interdependentes
	11. Alinhamento entre a Contratação e o Planejamento
	12. Benefícios a serem alcançados com a contratação
	13. Providências a serem Adotadas
	14. Possíveis Impactos Ambientais
	15. Declaração de Viabilidade
	15.1. Justificativa da Viabilidade

	16. Responsáveis


	ETP_228.096
	UASG 254445
	INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
	Estudo Técnico Preliminar 379/2026
	1. Informações Básicas
	2. Descrição da necessidade
	3. Área requisitante
	4. Descrição dos Requisitos da Contratação
	5. Levantamento de Mercado
	6. Descrição da solução como um todo
	7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
	8. Estimativa do Valor da Contratação
	9. Justificativa para o Parcelamento ou não da Solução
	10. Contratações Correlatas e/ou Interdependentes
	11. Alinhamento entre a Contratação e o Planejamento
	12. Benefícios a serem alcançados com a contratação
	13. Providências a serem Adotadas
	14. Possíveis Impactos Ambientais
	15. Declaração de Viabilidade
	15.1. Justificativa da Viabilidade

	16. Responsáveis


	ETP_228.100
	UASG 254445
	INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
	Estudo Técnico Preliminar 386/2026
	1. Informações Básicas
	2. Descrição da necessidade
	3. Área requisitante
	4. Descrição dos Requisitos da Contratação
	5. Levantamento de Mercado
	6. Descrição da solução como um todo
	7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
	8. Estimativa do Valor da Contratação
	9. Justificativa para o Parcelamento ou não da Solução
	10. Contratações Correlatas e/ou Interdependentes
	11. Alinhamento entre a Contratação e o Planejamento
	12. Benefícios a serem alcançados com a contratação
	13. Providências a serem Adotadas
	14. Possíveis Impactos Ambientais
	15. Declaração de Viabilidade
	15.1. Justificativa da Viabilidade

	16. Responsáveis


	ETP_228.106
	UASG 254445
	INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
	Estudo Técnico Preliminar 385/2026
	1. Informações Básicas
	2. Descrição da necessidade
	3. Área requisitante
	4. Descrição dos Requisitos da Contratação
	5. Levantamento de Mercado
	6. Descrição da solução como um todo
	7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
	8. Estimativa do Valor da Contratação
	9. Justificativa para o Parcelamento ou não da Solução
	10. Contratações Correlatas e/ou Interdependentes
	11. Alinhamento entre a Contratação e o Planejamento
	12. Benefícios a serem alcançados com a contratação
	13. Providências a serem Adotadas
	14. Possíveis Impactos Ambientais
	15. Declaração de Viabilidade
	15.1. Justificativa da Viabilidade

	16. Responsáveis


	ETP_228286
	UASG 254445
	INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
	Estudo Técnico Preliminar 359/2026
	1. Informações Básicas
	2. Descrição da necessidade
	3. Área requisitante
	4. Descrição dos Requisitos da Contratação
	5. Levantamento de Mercado
	6. Descrição da solução como um todo
	7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
	8. Estimativa do Valor da Contratação
	9. Justificativa para o Parcelamento ou não da Solução
	10. Contratações Correlatas e/ou Interdependentes
	11. Alinhamento entre a Contratação e o Planejamento
	12. Benefícios a serem alcançados com a contratação
	13. Providências a serem Adotadas
	14. Possíveis Impactos Ambientais
	15. Declaração de Viabilidade
	15.1. Justificativa da Viabilidade

	16. Responsáveis


	CAPA Apêndice do Anexo I - Especificações Técnicas
	ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS
	CAPA Anexo II
	Minuta de Contrato Pós PF
	1. CLÁUSULA PRIMEIRA – OBJETO
	2. CLÁUSULA SEGUNDA – VIGÊNCIA E PRORROGAÇÃO
	3. CLÁUSULA TERCEIRA – MODELOS DE EXECUÇÃO E GESTÃO CONTRATUAIS
	4. CLÁUSULA QUARTA – SUBCONTRATAÇÃO
	5. CLÁUSULA QUINTA – PREÇO
	6. CLÁUSULA SEXTA - PAGAMENTO
	7. CLÁUSULA SÉTIMA - REAJUSTE
	8. CLÁUSULA OITAVA - OBRIGAÇÕES DO CONTRATANTE
	9. CLÁUSULA NONA - OBRIGAÇÕES DO CONTRATADO
	10. CLÁUSULA DÉCIMA - OBRIGAÇÕES PERTINENTES À LGPD
	11. CLÁUSULA DÉCIMA PRIMEIRA – GARANTIA DE EXECUÇÃO
	12. CLÁUSULA DÉCIMA SEGUNDA – INFRAÇÕES E SANÇÕES ADMINISTRATIVAS
	13. CLÁUSULA DÉCIMA TERCEIRA – DA EXTINÇÃO CONTRATUAL
	14. CLÁUSULA DÉCIMA QUARTA – ALTERAÇÕES
	15. CLÁUSULA DÉCIMA QUINTA – DOTAÇÃO ORÇAMENTÁRIA
	16. CLÁUSULA DÉCIMA SEXTA – DOS CASOS OMISSOS
	17. CLÁUSULA DÉCIMA SÉTIMA – PUBLICAÇÃO
	18. CLÁUSULA DÉCIMA OITAVA – DA REGULARIDADE DA CONTRATADA
	19. CLÁUSULA DÉCIMA NONA – FORO

	CAPA Anexo III
	Portaria n. 1 de 2026 - Infrações e Sanções
	Portaria DE 1 (5933953)


