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CONCLUIDO

Outras informacdes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25386.002400/2025-60

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisi¢éo de itens da marca Eppendorf, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM | COD BIO ESPECIFICAGAO CATMAT | UNIDADE |QUANTIDADE| VALOR VALOR
RCO DE UNITARIO TOTAL
MEDIDA

PONTEIRA; NAO ESTERIL; 2-200uL; 0030000.870,
1 9358 408691 SC 52 224,40 11.668,80
EPPENDORF; 2 SC 500U

MICROTUBO LOBIND 1, 5 ML; TAMPA;
2 17164 408179 CX 11 108,80 1.196,80
0030.108.116, EPPENDORF; CX100UN

FILTRO SERINGA,; 0, 45uM; 4421.601.009,
3 18904 410151 CX 18 779,28 14.027,04
EPPENDORF; CX5UN; APL PIPET

PONTEIRA COMBITIPS; 50ML; 0030.089.693,
4 22175 621869 PT 22 1.896,04 41.712,88
EPPENDORF; PT100UN

DISPENSADOR; MULTIPETTE M4; 01UL A 10ML,;
5 28280 420572 UN 1 3.166,78 3.166,78
4982 000.012, EPPENDORF

PIPETA MONOCANAL,; 0, 5-10ML; 4861000759,
6 30106 454365 UN 6 5.608,06 33.648,36
EPPENDORF

PIPETA, MONOCANAL, XPLORER; 5-100UL;
7 40989 410272 UN 3 4.325,29 12.975,87
4861000023, EPPENDORF

DISPENSADOR, ELETRONICO;
8 44985 419147 UN 8 7.000,00 56.000,00
MULTIPETTE®E3X; 4987000029, EPPENDORF
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PONTEIRA; ADVANCED; 0, 5ML; 0030089421,

EPPENDORF; CX960UN

9 47352 417793 CX 2 770,32 1.540,64
EPPENDORF; CX100
TUBO, CONICO; PP; 2ML; 0030120094,

10 48096 451047 PT 2 673,06 1.346,12
EPPENDORF; PT 1000UN
PIPETA, 0.5A10uL, MONOCANAL, VARIAVEL;

11 56472 454365 UN 1 1.967,24 1.967,24
3123000020, EPPENDORF
PONTEIRA, REPETIDORA, 0, 5ML, BIOPUR;

12 58596 419755 CX 10 1.438,51 14.385,10
30089634, EPPENDORF; CX100UN
DISPENSADOR, DIGITAL, TOP BURET M;

13 59870 417268 UN 3 6.704,32 20.112,96
4965000017, EPPENDORF
RECARGA PONTEIRAS 50 A 1000UL; 0030073479;

14 65829 612152 CX 1 708,96 708,96
EPPENDORF; CX960UN
RECARGA PONTEIRAS 0, 1 A 10UL; 0030073371,

15 65836 607282 CX 1 828,04 828,04

1.2. Os bens objeto desta contrata¢éo séo caracterizados como comuns.

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

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo serd de 210 (duzentos e dez) dias, contados a partir da data da Ultima assinatura aposta no
instrumento, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

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

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGCAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

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

2.1. A Fundamentacéo da Contratagdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos

Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

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

1) ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000007/2026;

110 Data de publicagdo no PNCP: 30/04/2025;
1) Id do item no PCA: 3;

1V) Classe/Grupo: 6640;

V) Identificador da Futura Contratagao: 254445-24/2026.
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3.1. A descri¢do da solucao 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. Conforme Consulta aos Critérios de Sustentabilidade e com base em andlise técnica, nao foram identificados critérios de sustentabilidade
aplicaveis ao objeto da presente contratagao.

Ressalta-se que o objeto ndo se enquadra nas categorias para as quais ha diretrizes sustentaveis estabelecidas no Guia Nacional de
Contratacdes Sustentaveis, publicado pela AGU.

Dessa forma, a ndo exigéncia de critérios de sustentabilidade se justifica pela auséncia de parametros técnicos aplicaveis ao caso concreto,

em consonancia com os principios da eficiéncia, economicidade e razoabilidade previstos na Lei n°® 14.133/2021.

Indicacdo de marcas ou modelos

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

tem RCO Item Material / Servico
1 9358 PONTEIRA; NAO ESTERIL; 2-200pL; 0030000.870, EPPENDORF; 2 SC 500U
2 17164 MICROTUBO LOBIND 1, 5 ML; TAMPA; 0030.108.116, EPPENDORF; CX100UN
3 18904 FILTRO SERINGA,; 0, 45uM; 4421.601.009, EPPENDORF; CX5UN; APL PIPET
4 22175 PONTEIRA COMBITIPS; 50ML; 0030.089.693, EPPENDORF; PT100UN
5 28280 DISPENSADOR; MULTIPETTE M4; 01UL A 10ML; 4982 000.012, EPPENDORF
6 30106 PIPETA MONOCANAL,; 0, 5-10ML; 4861000759, EPPENDORF
7 40989 PIPETA, MONOCANAL, XPLORER; 5-100UL; 4861000023, EPPENDORF
8 44985 DISPENSADOR, ELETRONICO; MULTIPETTE®ES3X; 4987000029, EPPENDORF
9 47352 PONTEIRA; ADVANCED; 0, 5ML; 0030089421; EPPENDORF; CX100
10 48096 TUBO, CONICO; PP; 2ML; 0030120094, EPPENDORF; PT 1000UN
11 56472 PIPETA; 0.5A10uL, MONOCANAL, VARIAVEL; 3123000020, EPPENDORF
12 58596 PONTEIRA, REPETIDORA, 0, 5ML, BIOPUR; 30089634, EPPENDORF; CX100UN
13 59870 DISPENSADOR, DIGITAL, TOP BURET M; 4965000017, EPPENDORF
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14

65829 RECARGA PONTEIRAS 50 A 1000UL; 0030073479; EPPENDORF; CX960UN

15

65836 RECARGA PONTEIRAS 0, 1 A 10UL; 0030073371; EPPENDORF; CX960UN

Subcontratacdo

4.3. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

Garantia da contratacao

4.4. Nao havera exigéncia da garantia da contratagdo dos art. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021.

Margem de Preferéncia:

4.5. Consultamos o link https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/resolucoes/RESOLUCAO-CICS-MGI-NO-8- ANEXO-
I.pdf e ndo identificamos a existéncia de legislagado aplicavel relativa a margem de preferéncia para os itens constantes nessa aquisicao.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

5.1. prazo de entrega dos bens sera de até 90 (noventa) dias, contados a partir da data da Gltima assinatura aposta no instrumento contratual,
em virtude de sua tramitacéo eletrdnica, em remessa Unica.

5.2. Caso néo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 30 (trinta)
dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogagdo de prazo seja analisado, ressalvadas situa¢des de caso fortuito e forca maior.

5.3. Os bens deveréo ser entregues no seguinte endere¢o: Almoxarifado de Bio-Manguinhos — Fundag&o Oswaldo Cruz - Avenida Brasil, 4365
— Bairro Manguinhos — CEP 21045-900, Rio de Janeiro - RJ — Horério: 08:00 as 11:30 e de 13:00 as 16:00.

As entregas s6 poderdo ser feitas com agendamento prévio junto ao Almoxarifado de Bio-Manguinhos através do e-mail:
agendarecebimento@bio.fiocruz.br e pelos telefones: (21) 3882-7017 ou (21) 3882-9468, com pelo menos 48 (quarenta e oito) horas de
antecedéncia. Entregas ndo agendadas ndo serdo recebidas. Ressaltamos que o almoxarifado ndo abre para recebimento nos ultimos 03
(trés) dias Uteis do més.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.4. O prazo de garantia € aguele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cdédigo de Defesa do Consumidor).

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

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

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

6.4. O orgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6érgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa contratada
para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscaliza¢é@o, que contera informagdes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos
de fiscalizagdo, das estratégias para execugdo do objeto, do plano complementar de execuc¢do da contratada, quando houver, do método de
afericdo dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacdo

6.6. A execugao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos.
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7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o Contratado que:
a) der causa a inexecucgéo parcial do contrato;

b) der causa a inexecugédo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo ou ao funcionamento dos servigcos publicos ou
ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucao total do contrato;
d) ensejar o retardamento da execucéo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacéo falsa ou prestar declarac¢éo falsa durante a execugéo do contrato;
f) praticar ato fraudulento na execuc¢éo do contrato;
g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualgquer natureza;
h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.
7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as seguintes sancdes:

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

7.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima, sempre
que ndo se justificar a imposi¢édo de penalidade mais grave;

7.2.3. Declaragao 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¢ao de penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Morat6ria, para as infragdes descritas no item “d”, de 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias.

7.2.4.2. Compensatoria, para as infragdes descritas acima alineas “e” a “h” de 3% (trés por cento) a 8% (oito por cento) do
valor da contratag&o.

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

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

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

7.3. A aplicagdo das sangdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigacéo de reparagéo integral do
dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sangdes previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.
7.5. Antes da aplicag8o da multa seré facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimag&o.

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

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

7.8. A aplicagdo das sancgOes 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 declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditdrio, as notificacdes serdo enviadas eletronicamente para os enderegos de e-mail
informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.
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7.8.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo considerados de uso continuo da
empresa, ndo cabendo alegagdo de desconhecimento das comunicagdes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicagdo das sancdes serdo considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;
7.9.2. as peculiaridades do caso concreto;
7.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;
7.9.4. os danos que dela provierem para o Contratante; e
7.9.5. a implantac&o ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orienta¢des dos 6rgaos de controle.

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

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou
dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos 0s
efeitos das sancdes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de administracdo, a pessoa
juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagao de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados,
em todos o0s casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia.

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

7.12.1. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

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

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

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

8.1. Os bens ser&o recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade
com as especificagbes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

8.2. Os bens poderado ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 45 (quarenta e cinco) dias, a contar
da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

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

8.4. Para as contrata¢gfes 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 execu¢do do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art.
143 da Lei n° 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal quanto & parcela incontroversa da execugéo do
objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.
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8.7. O prazo para a solugédo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento
de cobranca equivalente, verificadas pela Administragdo durante a andlise prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado para os fins
do recebimento definitivo.

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

8.9. As atividades de montagem, instalacdo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou uso do bem correrdo por conta do
Contratado e séo condi¢édo 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 liquidacdo, na forma desta
secao, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, 83° da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

8.11. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacdo, no caso de contratagdes
decorrentes de despesas cujos valores nédo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

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

8.12.1. o prazo de validade;

8.12.2. a data da emisséo;

8.12.3. os dados do contrato e do 6rgdo contratante;

8.12.4. o periodo respectivo de execugdo do contrato;

8.12.5. o valor a pagar; e

8.12.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidagcao da
despesa, esta ficard sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovacao da
regularizagdo da situacdo, sem dnus 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
eletrénicos oficiais ou & documentagdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.15. A Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1. verificar a manutencgéo das condicdes de habilitacdo exigidas;

8.15.2. identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitagdo/contratacdo no dmbito do 6rgdo ou entidade, tais como a
proibicéo de contratar com a Administragcéo ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

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

8.17. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante deverd comunicar aos 6rgdos responsaveis
pela fiscalizagédo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do Contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado,

para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

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

8.19. Havendo a efetiva execugéo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso
o Contratado néo regularize sua situagao junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

8.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizagdo da liquidagdo da despesa, conforme segao
anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.
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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 realizac@o, mediante aplicacdo do indice IPCA/IBGE de corregdo 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 bancéria para pagamento.
8.24. Quando do pagamento, serd efetuada a retengao tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

8.25. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, seréo retidos na fonte, quando da realizacéo do
pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacéo vigente.

8.26. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°® 123, de 2006, nédo sofrerd a retencao
tributéaria quanto aos impostos e contribuicBes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentagao de
comprovagao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessdo de Crédito
8.27. As cessdes de crédito dependerdo de prévia aprovagéo do Contratante.

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

8.27.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagédo contratual de cumprimento de todas as condi¢des de habilitacdo por parte
do Contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cesséo de crédito e a realizagcdo dos pagamentos respectivos também se
condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario ndo se encontra
impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou

crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, 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 execugao do objeto
contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e excegdes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes
ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade
de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de
multas, glosas e prejuizos causados a Administracgao.

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

8.28 O disposto nesta secdo nao afeta as operagdes de crédito de que trata a Instrugdo Normativa SEGES/MGI n° 82, de 21 de fevereiro de
2025, as quais ficam por esta regidas.

Reajuste

8.29. Os pregos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento estimado, em 21/01
/2026.

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

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

8.32. No caso de atraso ou ndo divulgacao do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a importancia calculada
pela dltima variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente téo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

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

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

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

8.36. O reajuste sera realizado por apostilamento.
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9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO
FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO
Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio de contratagcao direta com fundamento no art. 74, inciso |, da Lei n® 14.133, de 1° de abril de
2021, com base no seguinte fundamento: Material fornecido com exclusividade pela futura contratada, conforme documento de exclusividade
acostado aos autos.

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto sera integral.

Exigéncias de habilitagdo

9.3. Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar 0s seguintes requisitos:
Habilitacao juridica

9.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forgca de lei, tenha validade para fins de identificagdo em
todo o territério nacional;

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

9.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢cdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficara
condicionada a verificagdo 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 Diario Oficial da Unido e arquivada
na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual ser4 considerada como sua
sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020;

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

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

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

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

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

9.13. Prova de inscri¢8o no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

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

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

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

de 1943;

9.17. Prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes Estadual ou Distrital relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo
de atividade e compativel com o objeto contratual;
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9.18.Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio
contrata ou concorre;

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

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

Qualificagdo Econdmico-Financeira

9.21. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado, caso se trate de pessoa fisica,
desde que admitida a sua participagdo na licitagdo/contratacéo, ou de sociedade simples;

9.22. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

9.23. Balanco patrimonial, demonstracédo de resultado de exercicio e demais demonstragGes contabeis do UGltimo exercicio social, ja exigiveis
e apresentados na forma da lei, comprovando, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1
(um), obtidos por meio da aplicacédo das seguintes férmulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG =
Passivo Circulante + Passivo N&o Circulante
Ativo Total

SG =
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
Ativo Circulante

LC=
Passivo Circulante

9.24. Caso a empresa interessada apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia
Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitagdo patriménio liquido minimo de 5% (cinco por cento) do valor total
ofertado.

9.25. Os documentos referidos acima limitar-se-do ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois)
anos;

9.26. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil para transmissao da
Escrituragdo Contabil Digital - ECD ao Sped.

9.27. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo/contratacéo deverao atender a todas as exigéncias da habilitagdo e poderédo
substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura.

9.28. O atendimento dos indices econémicos previstos neste item deverd ser atestado mediante declaragdo assinada por profissional
habilitado da area contébil, apresentada pelo fornecedor.

Disposicoes gerais sobre habilitacdo

9.29. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que nédo funcionem no Pais, as exigéncias de habilitacdo seréo atendidas
mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em tradugéo livre.
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9.30. Na hipétese de o fornecedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para assinatura do contrato ou da ata de registro de
precos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitacdo serdo traduzidos por tradutor juramentado no Pais
e apostilados nos termos do disposto no Decreto n® 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados
pelos respectivos consulados ou embaixadas.

9.31. N&do serao aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

9.32. 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.

9.33. 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 centralizag&o do recolhimento dessas contribui¢es.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratagdo, que corresponde ao valor maximo aceitavel, & de R$ 215.285,59 (duzentos e quinze mil duzentos
e oitenta e cinco reais e cinquenta e nove centavos), conforme custos unitarios apostos na tabela contida no item 1.1 acima.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacéo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orgamento Geral da Unido.
11.2. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacao:

1) Gestéo/unidade: 254432;

II) Fonte de recursos: 1001000000 / 1002000000;

11l) Programa de trabalho: 10303511865160001 / 10305512320YE0001;

1V) Elemento de despesa: 339030.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informagdes contidas neste Termo de Referéncia ndo séo classificadas como sigilosas.

13. Responsaveis

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

JUNILTON BARBOSA SILVA

Chefia de Divisdo
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@ Compras.gov.br UASG 254445

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 8/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.002400/2025-60

2. Descricao da necessidade

Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem como objetivo identificar e analisar cenéarios para atender a demanda
descrita no Documento de Formalizacdo da Demanda, além de demonstrar a viabilidade técnica e econémica das
solugBes propostas. O ETP subsidia o processo de contratacdo, conforme estabelece o artigo 18, inciso Il, da Lei
14.133/2021, e estd em conformidade com o artigo 6° da Instrucdo Normativa SGD-ME n° 58/2022, fornecendo as
informacdes necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da contratagéo publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo Cruz/Fiocruz, é
responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, producdo e fornecimento de vacinas, kits para diagnéstico e
biofarmacos ao Sistema Unico de Salde (SUS) e a outros 6rgdos publicos. Sua missdo € garantir o acesso a
produtos essenciais para a saude publica, contribuir para a autonomia tecnoldgica do Brasil e promover inovagéo no
setor de biotecnologia. Bio-Manguinhos desempenha um papel estratégico na protecéo e prevencao de doencas por
meio da oferta de solucdes biotecnoldgicas.

A instituicdo tem investido na ampliacdo de seu parque industrial, na producdo de vacinas, biofarmacos e reativos
para diagnostico, além de desenvolver novas tecnologias e produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a
prevencdo, diagnoéstico e tratamento de doencas que impactam a salde publica do pais. As diretrizes de
Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovacdo sdo definidas com base em critérios como a situagdo epidemioldgica do
Brasil, a demanda dos diferentes programas do Ministério da Saude, o avanc¢o tecnol6gico do projeto e sua
viabilidade econdmica, bem como a capacidade cientifica e tecnoldgica, além do financiamento e gerenciamento.

Para atender plenamente a demanda do Ministério da Saude por imunobioldgicos, Bio-Manguinhos elaborou um
planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo, 0s quais estdo incluidos no Planejamento Anual
Orcamentario e associados as iniciativas estratégicas da unidade. Essa aquisicdo é fundamental para garantir a
continuidade da producédo de vacinas, kits de diagndstico e biofarmacos, permitindo a instituicdo cumprir sua missao
de proteger a saude publica e promover a prevencdo, diagndstico e tratamento de doencas de grande impacto no
Brasil. Além disso, o investimento em materiais assegura o desenvolvimento de novas tecnologias e aumenta a
capacidade de resposta do pais diante de desafios epidemiolégicos.

A contratacdo de servicos e produtos no ambito da saude publica, como os oferecidos pelo Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, é de extrema importancia para garantir o acesso da populagéo a vacinas, kits de
diagnostico e biofarmacos. Essa essencialidade esta diretamente ligada a missdo da instituicdo de proteger a saude
publica, promovendo a prevencao, diagnéstico e tratamento de doencas que afetam a qualidade de vida da populacéo
brasileira.

De acordo com o previsto no art. 3° do Decreto n° 8.540, de 9 de outubro de 2015, o interesse publico esta
intrinsecamente relacionado a necessidade de garantir a disponibilizacdo continua de produtos essenciais a saude. A
producdo e o fornecimento de imunobiolégicos ndo respondem apenas a uma demanda imediata, mas também ao
imperativo de inovac@o e autonomia tecnolégica do Brasil no setor de biotecnologia. Essa estratégia € vital para
enfrentar os desafios epidemiolégicos e assegurar que a populacdo tenha acesso a tratamentos eficazes e
preventivos.
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Dessa forma, a contratacdo com Bio-Manguinhos fortalece a capacidade do Sistema Unico de Sautde (SUS) em
atender as necessidades da populagdo, contribuindo para a implementagdo de politicas publicas de saude que
buscam aumentar a cobertura vacinal e a eficicia no diagndstico e tratamento de doencas. Assim, a esséncia dessa
contratacdo reside em garantir ndo apenas a continuidade da produgcdo de itens essenciais, mas também em
promover a saude e o bem-estar da sociedade como um todo.

Pedido de Compra: 220113

Este item é usado na pipetagem do mix de PCR na placa 6ptica durante o controle em processo dos kits moleculares
produzidos e distribuidos por Bio-Manguinhos.

Registro ANVISA n°® 80142170061 — Kit ZC D Tipagem Bio-Manguinhos

Registro ANVISA n° 80142170065 — Kit Molecular VS/VR Bio-Manguinhos

Registro ANVISA n°® 80142170071 — Kit Molecular Painel de Virus Respiratorio (VR 1/VR 2) Bio-Manguinhos
Registro ANVISA n° 80142170062 — Kit Molecular Multiplex OPXV/MPXV/VZV/RP Bio-Manguinhos

Registro ANVISA n°® 80142170063 — Kit Molecular Monkeypox (MPXV) Bio-Manguinhos

A Eppendorf é a Gnica que atende, pois fabrica suas ponteiras de polipropileno de alta qualidade, livres de RNase, DNase,
endotoxinas e metais pesados. Isso € essencial em aplica¢des sensiveis, como biotecnologia, microbiologia e farmacologia,
onde a contaminacao pode comprometer os resultados. A Eppendorf € uma marca lider no mercado de pipetagem e outros
dispositivos laboratoriais e segue rigorosos controles de qualidade em toda a producdo de suas ponteiras, garantindo que
cada unidade forneca uma performance confiavel e consistente. Sem o uso do item 47352, ndo atenderiamos as demandas
solicitadas pelo Ministério da Saude, uma vez que esse item € utilizado diretamente no controle em processo dos kits
moleculares produzidos e distribuidos por Bio-Manguinhos.

Pedido de Compra: 220112

Os itens Pipeta Monocanal (0,5-10 mL, cédigo 4861000759) e Dispenser Digital Top Buret M (codigo 4965000017), ambos
da marca Eppendorf, tém como objetivo realizar medi¢des e dispensacdes precisas de liquidos durante as andlises fisico-
guimicas e microbiolégicas de matérias-primas, vacinas, reagentes e biofarmacos. Esses equipamentos garantem exatidao,
precisdo volumétrica e seguranca operacional nas etapas criticas de preparo de solugdes, diluicdes e titulacbes. Esta
aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual orgcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as
iniciativas estratégicas voltadas para o fornecimento de imunobiol6gicos. Atender as demandas do Ministério da Saude
constitui uma prioridade institucional.

A marca Eppendorf é a Unica que atende plenamente aos requisitos técnicos e metrolégicos exigidos nas andlises
realizadas. As pipetas e dispensadores da Eppendorf sdo reconhecidos internacionalmente pela alta precisao, ergonomia e
durabilidade, possuindo sistemas de calibracéo rastreaveis e compatibilidade comprovada com padrdes internacionais (ISO
8655). O modelo Top Buret M possui controle digital de dosagem e sistema de pistdo de alta resisténcia quimica, o que
assegura exatidao nas titulagdes e minimiza erros de leitura e desperdicio de reagentes. Ja a pipeta monocanal Eppendorf
garante dispensacdo uniforme e estabilidade de volume, mesmo apds uso continuo, sendo compativel com os padroes de
calibracdo ja adotados pelo laboratério. A substituicdo por equipamentos de outras marcas poderia impactar negativamente
a reprodutibilidade dos resultados, exigir requalificacdo dos métodos e recalibracéo de todo o sistema volumétrico, além de
afetar a rastreabilidade metrolégica exigida em analises de controle de qualidade.

A Eppendorf possui certificagbes ISO 9001 e ISO 13485, assegurando qualidade, rastreabilidade e conformidade com
normas internacionais, além de oferecer suporte técnico especializado e pecas originais, 0 que garante continuidade
operacional e seguranca analitica.

Pedido de Compra: 220111
Como parte desta acdo, o Laboratério de Controle Microbiolégico (LACOM) do Departamento de Qualidade (DEQUA)
realiza uma série de ensaios de identificagcao e tipificacdo de microrganismos isolados nas diferentes areas e etapas
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produtivas de Bio-Manguinhos, em ensaios como: analise de matérias-primas, biocarga, monitoramento de agua,
monitoramento ambiental, simulacfes assépticas, validacdes de limpeza, entre outros. Os imunobioldgicos produzidos por
Bio-Manguinhos visam atender as demandas do Ministério da Sadde no ambito dos contratos firmados, além da exportacao
de produtos conforme a demanda. Dessa forma, a ndo aquisicdo do item impossibilitara a realizacéo dos testes de controle
de qualidade que permitem a liberacdo dos produtos pela unidade. A aquisi¢cdo do item se justifica pela necessidade de
implementacdo e validacdo de técnicas de identificagdo de microrganismos, conforme preconizado nos métodos
farmacopeicos realizados no LACOM, além da investigacdo de desvios da qualidade.

A marca Eppendorf j4 tem sido adquirida na unidade e é a Unica que atende aos procedimentos realizados e assegura a
manutencdo dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade. Este insumo € utilizado nas metodologias ja
estabelecidas de identificacdo de bactérias, descritas no MTA0507_004MAN - Identificacdo de bactérias por
sequenciamento do gene 16S rRNA por metodologia Sanger; MTA0066_002MAN — Identificacdo de bactérias e de fungos
isolados na rotina a partir do kit MicroSeq (Life Technologies); PLE0241 000MAN - Estudo de recuperacdo de
microrganismos em superficie de vidro utilizando swabs; PLE0226_000MAN — Estudo de recuperacdo de microrganismos
em superficie de policarbonato utilizando swabs; e RCQ2373_000MAN — Estudo de recuperagdo de microrganismos em
superficie de a¢o inox com QuantiSwab. Nessas técnicas, é necesséria a aplicacdo de volumes corretos, exigindo exatidao
e precis@o para 0 sucesso da andlise. O dispensador possui grande durabilidade, apresentando elevada vida atil e
praticamente ndo necessitando de reparos. Também apresenta resultados satisfatorios apos as calibracdes realizadas na
unidade.

Pedido de Compra: 221571

O(s) item(ns) sera(ao) utilizado(s) no Projeto TT Rotavirus, para produgdo do anticorpo 2C9 em biorreator de fibra oca,
assegurando que os procedimentos estejam em conformidade com as normas de seguranca e regulamentacdes vigentes,
garantindo a seguranca e eficacia das atividades, atendendo as demandas relacionadas ao desenvolvimento tecnolégico,
controle de qualidade, producdo de vacinas e biofarmacos, processos essenciais que comp8em o cerne das atividades do
Laboratério de Tecnologia Imunolégica (LATIM).

Os resultados satisfatérios foram alcancados utilizando o(s) item(ns) desta(s) marca(s), ratificando o histérico de qualidade
e auséncia de variagdo. Por este motivo, apenas a(s) marca(s) Eppendorf atende(m) as necessidades do Laboratorio de
Tecnologia Imunolégica (LATIM), e qualquer alteracdo de marca(s) nesse momento, referente a este(s) item(ns), podera
acarretar prejuizos incalculaveis a comparabilidade dos resultados obtidos anteriormente nesses processos, podendo
atrasar ou paralisar as atividades finalisticas de desenvolvimento tecnolégico, controle de qualidade e produgdo. O bem
solicitado visa cumprir o planejamento anual orcamentério, de modo a garantir a qualidade dos projetos de desenvolvimento
tecnoldgico, controle de qualidade e produc¢éo, assegurando, com isso, 0 atendimento as demandas do Ministério da Saude
e da Organizacdo Mundial da Saude (OMS). A ndo aquisi¢cdo dos itens podera impactar o processo de liberagdo dos
produtos produzidos por Bio-Manguinhos, pois os materiais solicitados visam ao completo atendimento aos projetos de
desenvolvimento tecnoldgico e planejamento de producado existentes na unidade. Assim, em observancia ao disposto no
art. 41, inciso |, da Lei n°® 14.133/2021, justificamos que a marca é a Unica que atende as necessidades das areas, uma vez
gue possui as especificagbes técnicas, validagBes e requisitos de qualidade exigidos. Diante do exposto, torna-se
necessaria a aquisicao do(s) item(ns) da(s) marca(s) Eppendorf, por ser(em) a(s) Unica(s) que atende(m) as especificagoes,
uma vez que o produto gerado apresenta confiabilidade e reprodutibilidade dos resultados, garantindo o atendimento ao
Ministério da Saude.

Pedido de Compra: 221563

Como parte desta acdo, o Laboratorio de Controle Microbiolégico (LACOM) do Departamento de Qualidade (DEQUA)
realiza uma série de ensaios de identificacdo e tipificacdo de microrganismos isolados nas diferentes areas e etapas
produtivas de Bio-Manguinhos, em ensaios como: analise de matérias-primas, biocarga, monitoramento de agua,
monitoramento ambiental, simulacdes assépticas, validacdes de limpeza, entre outros. Os imunobiolégicos produzidos por
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Bio-Manguinhos visam atender as demandas do Ministério da Sadde no ambito dos contratos firmados, além da exportacao
de produtos conforme a demanda. Dessa forma, a ndo aquisicdo do item impossibilitara a realizacéo dos testes de controle
de qualidade que permitem a liberagdo dos produtos pela unidade. A aquisi¢do do item se justifica pela necessidade de
implementacdo e validagdo de técnicas de identificacdo de microrganismos, conforme preconizado nos métodos
farmacopeicos realizados no LACOM, além da investigacdo de desvios da qualidade.

A marca Eppendorf ja tem sido adquirida na unidade e é a Unica que atende aos procedimentos realizados e assegura a
manutencdo dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade. Este insumo € utilizado nas metodologias ja
estabelecidas de identificacdo de bactérias, descritas no MTAO0507_004MAN - Identificacdo de bactérias por
sequenciamento do gene 16S rRNA por metodologia Sanger; MTA0066_002MAN — Identificacdo de bactérias e de fungos
isolados na rotina a partir do kit MicroSeq (Life Technologies); PLE0O241 O000MAN - Estudo de recuperacdo de
microrganismos em superficie de vidro utilizando swabs; PLE0226_000MAN — Estudo de recuperacdo de microrganismos
em superficie de policarbonato utilizando swabs; e RCQ2373_000MAN — Estudo de recuperagdo de microrganismos em
superficie de aco inox com QuantiSwab. Nessas técnicas, € necessdria a aplicacdo de volumes corretos, exigindo exatiddo
e precisao para o sucesso da analise. O microtubo possui grande durabilidade, apresentando vida Util elevada e suportando
temperaturas extremas, as quais Sa0 necessarias para 0S processos aos quais é exposto, durante o congelamento de
amostras e a extragdo de DNA.

Pedido de Compra: 221561

A aquisicdo se faz necessaria para garantir a correta e segura manipulagdo de pequenos volumes de liquidos estéreis
utilizados no plaqueamento de células nos ensaios de controle de qualidade, bem como no uso de frascos destinados a
manutencdo, expansdo e fornecimento das linhagens celulares da SBCEL, empregadas nos ensaios de controle de
qualidade da vacina contra a Febre Amarela. Os materiais serdo utilizados na SBCEL e tém como objetivo assegurar a
adequada execucdo dos procedimentos de manipulacéo de liquidos estéreis, fundamentais para a realizacdo dos ensaios
de controle de qualidade.

Os itens possuem relevancia cientifica e estratégica, uma vez que sdo utilizados de forma conjunta na preparacao do
material biolégico empregado em diversos ensaios de controle de qualidade, impactando diretamente a confiabilidade e a
reprodutibilidade dos resultados obtidos.

A escolha da marca Eppendorf justifica-se pela necessidade de manter a padronizagdo dos materiais utilizados nos
processos de producdo e controle de qualidade de vacinas e biofarmacos. A utilizacdo dessa marca esta integrada a um
processo ja consolidado, em conformidade com as exigéncias do Ministério da Saude, e apresenta histérico comprovado de
eficiéncia e confiabilidade nos ensaios realizados. A eventual substituicdo por outra marca poderia comprometer a
consisténcia dos resultados, afetar a padronizacdo dos ensaios, prejudicar a comparabilidade dos dados e impactar o
atendimento as demandas da unidade. Além disso, a mudanca de marca exigiria a realizacdo de novos ensaios de
validacdo, com possiveis reflexos negativos na qualidade dos resultados, no cumprimento dos prazos e nas especificacdes
estabelecidas pelo Ministério da Saude. Dessa forma, a marca Eppendorf é a Unica que atende plenamente as
necessidades desta aquisicao.

Pedido de Compra: 221317

Visando ao pleno atendimento da demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de imunobioldgicos, Bio-
Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de material de consumo. O item 18904 consta no
Planejamento Anual Orgamentério, esta associado as iniciativas estratégicas da unidade e sera utilizado no Departamento
de Vacinas Virais (DEVIR) para a producédo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) de sarampo e caxumba. O filtro seringa
sera utilizado pela Secdo de Producgdo de Células Primarias e Inoculagdo Viral (SEPIV) durante a produgdo de células
fibroblasticas, que sdo substratos para a replicagdo dos virus do sarampo e da caxumba, empregados na producdo dos
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respectivos IFAs. A falta ou falhas relacionadas a esse material poderdo comprometer o cronograma de producéo dos IFAs
e, consequentemente, o fornecimento de doses da vacina contra sarampo e caxumba ao Ministério da Saude.

A aquisicdo do item 18904 - filtro seringa, 0,45 pum, cédigo 4421.601.009, marca Eppendorf, embalagem com cinco
unidades, aplicacdo em pipetagem - justifica-se pela necessidade de troca periddica dos filtros dos pipetadores
automaticos, com 0 objetivo de evitar contaminacdes, especialmente em casos de obstrugdo. Trata-se, portanto, de um
item indispensavel para as atividades de amostragem de meios de cultura, solugfes e cultivo celular nas etapas de
producdo dos IFAs de sarampo e caxumba, sendo fundamental para garantir a qualidade dos produtos finais. Essas
atividades sao realizadas em conformidade com os principios das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos,
conforme estabelecido pelas RDC n° 658/2022 e n® 654/2022 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), bem
como pelas agéncias regulatérias internacionais reconhecidas pela Organizacdo Mundial da Salde (OMS), assegurando a
seguranga e a qualidade do produto ao longo de toda a cadeia produtiva. A auséncia ou inadequacao desse material pode
comprometer o cronograma de produgdo dos IFAs e inviabilizar o fornecimento das doses da vacina contra sarampo e
caxumba (atenuada) ao Ministério da Saude. Ressalta-se, ainda, que a utilizacao do item esta prevista para a execugéo das
atividades descritas no PBP2232, em sua verséo vigente.

A marca Eppendorf € a Unica que atende plenamente as necessidades técnicas e operacionais da unidade, sendo a Unica
com filtro compativel com o pipetador automatico Easypet®. Esse pipetador atende as especificagbes técnicas e aos
requisitos de validacao, e a utilizacdo do filtro Eppendorf assegura a reprodutibilidade das opera¢cBes de pipetagem e a
manutencao dos padrdes de qualidade exigidos. A utilizacdo de filtros de outras marcas poderia ocasionar variacdes na
eficiéncia do instrumento, comprometendo a padroniza¢do dos processos e a qualidade final do produto.

Pedido de Compra: 221564

Para o cumprimento das programacgfes de producdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits reativos para diagnostico,
bem como para o consequente atendimento ao Ministério da Salde no ambito dos contratos de fornecimento, faz-se
necessaria a aquisicdo deste item, visando garantir o suporte adequado aos processos ao longo das diferentes etapas
produtivas que comp8em os produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando, assim, o atendimento as novas
demandas de producao.

A aquisicdo do item tem como objetivo sua destinacdo as atividades de Analise de Matérias-Primas (MP) aplicadas ao
controle de qualidade de vacinas, reativos e biofarmacos. Os materiais séo utilizados em procedimentos de pipetagem que
exigem alta precisdo volumétrica, baixa retencdo e plena compatibilidade com as pipetas de uso rotineiro do setor,
contribuindo diretamente para a reprodutibilidade e a confiabilidade dos ensaios analiticos.

Esta aquisicdo esta em conformidade com o Planejamento Anual Orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se
diretamente as iniciativas estratégicas voltadas ao fornecimento de imunobioldgicos, sendo o atendimento as demandas do
Ministério da Salude uma prioridade institucional.

A escolha da marca Eppendorf fundamenta-se na necessidade de ponteiras com exatiddo dimensional, ajuste perfeito as
pipetas e desempenho confiavel em analises de alta sensibilidade. A Eppendorf é fabricante de referéncia mundial em
sistemas de pipetagem, e suas ponteiras sdo desenvolvidas especificamente para garantir encaixe seguro, vedacao
adequada e minima variagdo volumétrica, evitando erros de medicdo que poderiam comprometer o0s resultados
laboratoriais. O uso de ponteiras de outras marcas, ainda que aparentemente compativeis, sem garantia de equivaléncia
técnica, eleva o risco de vazamentos, imprecisdo volumétrica, retencéo inadequada de liquidos e contamina¢des cruzadas,
impactando diretamente a confiabilidade dos ensaios de matérias-primas, especialmente em andlises criticas, como testes
fisico-quimicos, preparacdo de padrbes, diluicBes seriadas e dosagens sensiveis. Dessa forma, a marca Eppendorf é a
Unica que atende plenamente aos requisitos técnicos e assegura a integridade analitica dos métodos validados no setor.
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Pedido de Compra: 221560

A aquisicdo destes materiais é fundamental para garantir o atendimento as demandas do Ministério da Saude no
fornecimento de imunobiolégicos. Bio-Manguinhos elaborou um planejamento especifico para a compra de materiais de
consumo criticos ao controle de qualidade, uma vez que a auséncia desses insumos comprometeria a realizacdo de
ensaios essenciais para a liberacdo de vacinas, impactando diretamente a distribuicdo de imunobiolégicos ao Programa
Nacional de Imunizag6es (PNI).

A aquisicdo dos insumos é indispensavel para a realizacdo dos ensaios de quantificacdo de endotoxinas pelos métodos
cinético turbidimeétrico e cromogénico, bem como para a identificagcéo e titulacdo do antigeno D na vacina inativada contra a
poliomielite e a identidade dos polissacarideos CRM-conjugados da vacina meningococica ACWY. Esses ensaios sao
essenciais para a liberacdo de imunobiolégicos que atendem as demandas do PNI do Ministério da Salde, sendo que a
auséncia desses itens afetaria diretamente a capacidade de Bio-Manguinhos de liberar produtos, com impactos negativos a
salde publica.

A aquisicdo do item microtubo em polipropileno, incolor, 2 mL, c4digo 0030 120.094, marca Eppendorf, embalagem com
1.000 unidades, é necessaria para a realizacdo do ensaio de identificacéo e titulacdo do antigeno D na vacina inativada
contra a poliomielite (MTAQ0710) e para a identidade dos polissacarideos A, Y e W135 glicoconjugados de Neisseria
meningitidis na vacina meningocdcica polissacaridica ACWY-CRM por ELISA (MTA0619). Da mesma forma, a aquisicao do
item ponteira repetidora 0,5 mL, BioPur, codigo 30089634, marca Eppendorf, embalagem com 100 unidades, é necessaria
para a realizacdo dos ensaios de quantificacdo de endotoxinas pelos métodos cinético turbidimétrico e cromogénico. Esses
itens sdo criticos para a execugdo de ensaios especificos validados na secao, conforme relatérios de validagdo n°
RLTV0088_000MAN e 505631, que asseguram a conformidade e a seguranca das aguas de Bio-Manguinhos, das matérias-
primas, dos intermediarios de processo e dos produtos finais fornecidos pela unidade, incluindo a vacina ACWY. A
aquisicdo esta alinhada ao Planejamento Anual Orgamentario e as iniciativas estratégicas de Bio-Manguinhos, contribuindo
diretamente para a continuidade da producéo e a liberacdo de imunobiolégicos essenciais.

A marca Eppendorf é a Unica que atende plenamente as necessidades técnicas e operacionais da unidade, uma vez que
esses insumos sado utilizados em procedimentos internos estabelecidos (MTA0150, MTAO0151 e MTAO0619), que
regulamentam o controle de qualidade dos produtos imunobiolégicos de Bio-Manguinhos. Esses procedimentos
operacionais padrdo foram desenvolvidos e validados com o uso exclusivo de insumos da marca Eppendorf, garantindo a
comparabilidade, a rastreabilidade e a consisténcia dos resultados analiticos. A utilizacdo de insumos de outras marcas
colocaria em risco a padronizagédo dos ensaios, podendo resultar em resultados incompativeis, na necessidade de novas
validagGes e no comprometimento da liberagdo de vacinas ao Ministério da Saude.

Pedido de Compra: 221568

O dispensador eletrénico da Eppendorf possui sistemas que minimizam o risco de contaminacdo cruzada e a formacao de
aerossois, garantindo que as amostras permanecam integras, puras e seguras. Além disso, permite a dispensacao de
volumes variados com alto grau de precisdo. Esses itens séo utilizados nas etapas de envase e na pipetagem do mix de
PCR em placas 6pticas durante o controle em processo dos kits moleculares produzidos e distribuidos por Bio-Manguinhos.

Os dispensadores e consumiveis estdo diretamente associados a producdo e ao controle em processo dos seguintes kits
moleculares registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):

Registro n® 80142170061 — Kit ZC D Tipagem Bio-Manguinhos;
Registro n® 80142170065 — Kit Molecular VS/VR Bio-Manguinhos;

Registro n°® 80142170071 — Kit Molecular Painel de Virus Respiratério (VR 1/VR 2) Bio-Manguinhos; Registro n°
80142170062 — Kit Molecular Multiplex OPXV/MPXV/VZV/RP Bio-Manguinhos; e
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Registro n® 80142170063 — Kit Molecular Monkeypox (MPXV) Bio-Manguinhos.

A Eppendorf fabrica suas ponteiras Combitips em polipropileno de alta qualidade, livres de RNase, DNase, endotoxinas e
metais pesados, caracteristica essencial para aplicacfes sensiveis nas areas de biotecnologia, microbiologia e
farmacologia, nas quais qualquer nivel de contaminacdo pode comprometer os resultados analiticos e a confiabilidade dos
ensaios. Por esse motivo, a marca Eppendorf é a Unica que atende plenamente aos requisitos técnicos e de qualidade
exigidos para essas aplicacdes.

A Eppendorf é uma marca lider no mercado de sistemas de pipetagem e dispositivos laboratoriais, adotando rigorosos
controles de qualidade em todas as etapas de producdo de seus dispensadores e ponteiras, o que assegura desempenho
confiavel, consistente e reprodutivel. A utilizacdo de dispensadores da Eppendorf oferece beneficios como elevada
precisdao, ergonomia, durabilidade e confiabilidade operacional. A qualidade superior desses equipamentos, aliada as
opcoes de calibracdo e manutencédo, os torna indispensaveis para laboratorios que necessitam de instrumentos altamente
precisos e eficientes. Ressalta-se que, sem 0 uso dos itens 22175 e 44985, ndo seria possivel atender as demandas
solicitadas pelo Ministério da Saude, uma vez que esses itens séo utilizados diretamente no controle em processo dos kits
moleculares produzidos e distribuidos por Bio-Manguinhos.

Pedido de Compra: 221567

Para o cumprimento das programacdes de producdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits reativos para diagndstico,
bem como para o consequente atendimento ao Ministério da Salde no ambito dos contratos de fornecimento, faz-se
necessaria a aquisicdo deste item, a fim de garantir o suporte adequado aos processos ao longo das diferentes etapas
produtivas que compdem os produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o atendimento as novas demandas de
producdo. A aquisicdo do item tem como objetivo atender as necessidades operacionais do projeto de desenvolvimento e
transferéncia de tecnologia (TT) da Vacina Hexavalente. Esses frascos sao utilizados para o armazenamento, preparo e
transporte de solugfes, tampdes e insumos criticos, assegurando a integridade, a seguranca e a esterilidade dos materiais
empregados nas atividades analiticas e produtivas.

A escolha da marca Eppendorf para os consumiveis solicitados, como microtubos e ponteiras, justifica-se pelo fato de que
os produtos desse fabricante apresentam padrdes de qualidade, precisdo e compatibilidade ja comprovados nas rotinas de
Andlises de Matérias-Primas, Vacinas, Reativos e Biofarmacos. A Eppendorf € amplamente reconhecida no setor
laboratorial por fabricar consumiveis com elevada confiabilidade, excelente vedagdo com pipetas do mesmo fabricante,
precisdo dimensional estavel e baixa liberacdo de contaminantes, fatores essenciais para assegurar resultados
consistentes e reprodutiveis em ensaios analiticos sensiveis. Além disso, o laboratério utiliza de forma consolidada pipetas,
centrifugas e acessorios da marca Eppendorf, tornando imprescindivel que os consumiveis sejam da mesma marca, a fim
de evitar incompatibilidades, falhas de vedacédo, perdas de volume, contaminac@es e impactos na exatidao das analises.
Dessa forma, a indicacdo da marca Eppendorf ndo decorre de preferéncia comercial, mas de necessidade técnica para
manter a confiabilidade dos processos analiticos, garantir a integridade das amostras e atender as exigéncias de qualidade
estabelecidas pelas normas internas e regulatérias.

Os consumiveis da marca Eppendorf ja sdo utilizados rotineiramente pelas equipes de Controle de Qualidade e de Projetos
/Transferéncia de Tecnologia, apresentando desempenho validado nas condi¢cdes operacionais do laboratério. O setor
possui histdrico técnico que comprova a compatibilidade direta desses itens com 0s equipamentos existentes, garantindo a
padronizacao dos processos e evitando variagbes que poderiam comprometer analises sensiveis. Embora exista oferta no
mercado de produtos similares, ndo ha evidéncias técnicas que comprovem equivaléncia quanto ao desempenho
metrolégico, a recuperacao de amostra e a compatibilidade com as pipetas Eppendorf.

Por essas razbes, a marca Eppendorf € a Unica que atende plenamente aos requisitos técnicos e operacionais,
assegurando consisténcia, rastreabilidade e seguran¢a nos ensaios realizados.
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Pedido de Compra: 221569

As micropipetas sao instrumentos volumétricos essenciais para os processos produtivos de kits soroldgicos, nos quais a
precisdo e a reprodutibilidade sdo fundamentais para garantir a confiabilidade dos resultados. Esses equipamentos sao
utilizados nos processos produtivos dos kits diagndsticos IFI Chagas, EIE LVC e na manipulacdo de plasmideos.

As micropipetas da marca Eppendorf foram testadas e validadas para atender as caracteristicas dos processos
estabelecidos no desenvolvimento desses kits, bem como aos critérios de uso dos equipamentos e sistemas ja
implantados. A aquisicdo de micropipetas de outras marcas pode impactar negativamente a comparabilidade dos dados,
ocasionando prejuizos em cadeia e potencialmente irreversiveis.

Esses equipamentos sdo empregados tanto no desenvolvimento de produtos existentes quanto no desenvolvimento de
novos produtos para fins de registro, atendendo plenamente as demandas produtivas da area com resultados confiaveis. A
utilizacdo dos mesmos insumos pelas areas de Desenvolvimento e Producao facilita a gestdo de estoque e contribui para a
reducdo de custos operacionais. Trata-se de item indispensavel para o cumprimento da demanda produtiva em
atendimento ao Ministério da Saude. Ressalta-se, ainda, que o fornecedor possui representante no pais, garantindo suporte
técnico e atendimento a eventuais emergéncias com a agilidade requerida pelos processos industriais. Por essas razdes, a
marca Eppendorf é a Ginica que atende as necessidades técnicas e operacionais do setor.

Pedido de Compra: 221565

Para o cumprimento das programacodes de producao de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits reativos para diagndstico,
bem como para o atendimento ao Ministério da Saude no &mbito dos contratos de fornecimento, faz-se necesséria a
aquisicéo deste item, de modo a garantir o suporte adequado aos processos ao longo das diferentes etapas produtivas do
portfélio de Bio-Manguinhos.

O item serd utilizado em procedimentos de pipetagem realizados nas analises fisico-quimicas de matérias-primas
empregadas na producdo de vacinas, reativos e biofarmacos, sendo essencial para assegurar precisao volumétrica, evitar
contaminac¢@es cruzadas e garantir a reprodutibilidade das metodologias aplicadas no controle de qualidade.

A aquisicdo estd em conformidade com o Planejamento Anual Orgamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se as iniciativas
estratégicas voltadas ao fornecimento de imunobioldgicos, sendo o atendimento as demandas do Ministério da Saide uma
prioridade institucional.

As ponteiras da marca Eppendorf sdo compativeis e otimizadas para o conjunto de micropipetas utilizadas no laboratorio,
assegurando melhor vedacao, precisdo e estabilidade em operacdes criticas de pipetagem. A marca é referéncia mundial
em consumiveis laboratoriais, destacando-se pela qualidade do polimero, controle rigoroso de fabrica¢do e uniformidade
dimensional. A padronizagdo com ponteiras Eppendorf reduz erros volumétricos, minimiza perdas por variacdes de encaixe
e garante a confiabilidade dos resultados analiticos. A utilizacdo de consumiveis de outras marcas pode gerar
incompatibilidade com as micropipetas existentes, aumentar a variabilidade dos ensaios e demandar retrabalhos e
revalidacdes metodolégicas. Dessa forma, a marca Eppendorf € a Gnica que atende aos requisitos técnicos, assegurando
continuidade operacional, integridade dos resultados e conformidade regulatéria.

Pedido de Compra: 221570

Visando ao pleno atendimento das demandas do controle de qualidade de kits moleculares, a aquisicdo deste item é
necessaria para a execucdo das analises, mantendo total compatibilidade e interoperabilidade com a infraestrutura

atualmente instalada. O item é utilizado na pipetagem de amostras positivas e negativas, controles internos e demais
reagentes empregados na rotina laboratorial.
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A marca Eppendorf € a Unica que atende aos procedimentos realizados, assegurando a manutencdo dos padrbes
estabelecidos pelo controle de qualidade. Além disso, a utilizacdo de equipamentos e consumiveis Eppendorf proporciona
maior eficiéncia, confiabilidade e reprodutibilidade nos resultados dos processos analiticos dos kits de reativos para
diagnéstico produzidos por Bio-Manguinhos.

Pedido de Compra: 221566

Para o cumprimento das programacg6es de producdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits reativos para diagnostico, e
para o consequente atendimento ao Ministério da Saude no &mbito dos contratos de fornecimento, faz-se necessaria a
aquisicao deste item, garantindo o suporte adequado aos processos produtivos do portfélio de Bio-Manguinhos.

A aquisicdo tem como objetivo assegurar a correta manipulagdo, preparo, armazenamento e pipetagem de amostras e
solucdes utilizadas nas rotinas dos projetos de Infliximabe e Betainterferona, bem como nos processos produtivos da vacina
contra a Febre Amarela. Microtubos e ponteiras sdo fundamentais para garantir precisdo, rastreabilidade e integridade dos
materiais bioldgicos e insumos manipulados.

Os consumiveis da marca Eppendorf sdo insumos criticos para atividades laboratoriais que exigem elevado grau de
precisdo, seguranca e confiabilidade. A escolha da marca se justifica pela compatibilidade direta com os equipamentos
Eppendorf ja utilizados, especialmente micropipetas e racks, garantindo vedacdo adequada, encaixe perfeito e
desempenho volumétrico dentro das tolerancias exigidas. A Eppendorf é reconhecida internacionalmente pela qualidade de
seus consumiveis, que apresentam baixa retencdo de amostras, elevada resisténcia mecanica e sdo produzidos em
ambiente controlado, livres de DNase, RNase e endotoxinas. Considerando a utilizacdo desses itens em processos
sensiveis e em produtos de alto valor agregado, é imprescindivel a manutencéo da padronizacdo. Por essa razao, a marca
Eppendorf é a Gnica que atende as necessidades técnicas do setor.

Pedido de Compra: 222210

O item é utilizado para o armazenamento de sangue coletado de animais empregados em ensaios experimentais realizados
no ambito do controle de qualidade de vacinas e biofarmacos, conduzidos no Laboratorio de Ensaios Pré-clinicos (LAEPC).
Sua utilizacéo é essencial para o atendimento as Boas Préticas de Fabricacdo e as normas de biosseguranca, sendo que a
auséncia desse insumo impacta diretamente a finalizacdo e a confiabilidade dos resultados dos ensaios.

A marca Eppendorf é a Unica que atende plenamente as necessidades da area, por apresentar maior resisténcia e
durabilidade. Os itens s@o confeccionados em polipropileno, estéreis, autoclavaveis, apirogénicos, livres de DNase e
RNase, graduados e com tampa tipo snap cap, evitando vazamentos. Essas caracteristicas asseguram maior
confiabilidade, seguranca e reprodutibilidade dos resultados nos procedimentos de controle de qualidade de vacinas e
biofarmacos produzidos por Bio-Manguinhos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LAEPC Alex Costa de Almeida
SEMPR/LAFIQ/SEPFI/SEAPQ Ana Claudia Bergamo
LATIM Sheila Maria Barbosa de Lima
SEMOL/SESOR/SECMO Daniel da Silva Guedes Junior
SEDIM/SETBI/SBCEL Rodrigo Maciel da Costa Godinho
SEPIV Victor Lima dos Santos
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

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

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

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condicoes, conforme especificacdes,
acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacfes referentes a: marca, fabricante, modelo,

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

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

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

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

5. Levantamento de Mercado

O presente levantamento teve como objetivo verificar e demonstrar que a solugdo proposta, Aquisicdo de Material
Laboratorial, representa, de forma inequivoca, a alternativa mais adequada e vantajosa para a Administracdo Publica,
superando outras possibilidades analisadas para suprir a necessidade identificada. A analise realizada comprovou a
pertinéncia da escolha e evidenciou a racionalidade administrativa que fundamenta a deciséo.

A opcdo pela aquisicdo em questao nao se limita ao atendimento de uma demanda pontual, mas esta definitivamente
alinhada aos principios que regem a Administracdo Publica, em especial os da eficiéncia, economicidade e
continuidade do servico publico. Tais fundamentos consolidam a legitimidade do processo e demonstram, com
seguranca, que a decisdo adotada garante o melhor interesse coletivo, preservando a qualidade dos servicos
prestados e assegurando a correta aplicacao dos recursos publicos.

6. Descricao da solucao como um todo

Nesta secdo, descreve-se a solugdo técnica proposta para atender a necessidade administrativa, incluindo as
caracteristicas essenciais e 0s requisitos preliminares. A solucdo especificada visa manter em operagdo todo o
parque fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos Bio-Manguinhos, bem como seus projetos e laboratorios
onde sao realizadas analises fisico-quimicas e estudos. Esse modelo, ja em uso, otimiza o processo, reduzindo
desperdicios de tempo e de informagbes, o que facilita a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, além de
simplificar procedimentos administrativos e reduzir custos financeiros.

A fundamentacéo legal especifica para a aquisicdo serd devidamente detalhada no Termo de Referéncia (TR), em
conformidade com a Lei n® 14.133/2021 e demais normativas aplicaveis. No TR, seréo definidos os dispositivos legais
gue sustentam a contratagdo, contemplando os critérios de economicidade, eficiéncia e sustentabilidade. A
justificativa para cada etapa serd embasada nos principios da Administracdo Publica e na aderéncia as normas
vigentes, garantindo clareza, transparéncia e seguranca juridica ao processo, de modo a assegurar a solu¢cdo mais
vantajosa para o interesse publico.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicao e Fornecimento foram determinadas por meio de
metodologias de calculo que se fundamentam no histdrico e na previsdo de consumo informada pelos usuarios.

A solucéo definida para atender a demanda foi elaborada considerando as seguintes atividades:
a. Etapas da gestao de estoque e validade dos materiais de consumo;

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

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

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

e. Avaliagdo do Saldo em Aquisi¢cdes de processos vigentes.

Dessa forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma analise criteriosa dos dados
disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequacéo do fornecimento as necessidades da CONTRATANTE.

7.1 Estimativa da quantidade a ser contratada:

Item Descricao UN|Quantidade
28280| DISPENSADOR;MULTIPETTE M4;01UL A 10ML;4982 000.012,EPPENDORF |UN 1
30106 PIPETA MONOCANAL;0,5-10ML;4861000759,EPPENDORF UN 6
59870 DISPENSADOR,DIGITAL,TOP BURET M;4965000017,EPPENDORF UN 3
47352 PONTEIRA;ADVANCED;0,5ML;0030089421;EPPENDORF;CX100 CX 2

18904| FILTRO SERINGA;0,45uM;4421.601.009,EPPENDORF;CX5UN;APL PIPET |CX 18
58596| PONTEIRA,REPETIDORA,0,5ML,BIOPUR;30089634,EPPENDORF;CX100UN |CX 10
22175 PONTEIRA COMBITIPS;50ML;0030.089.693,EPPENDORF;PT100UN PT 12
44985|DISPENSADOR,ELETRONICO;MULTIPETTE®E3X;4987000029, EPPENDORF|UN 2
17164 MICROTUBO LOBIND 1,5 ML;TAMPA;0030.108.116,EPPENDORF;CX100UN |CX 6
9358 | PONTEIRA;NAO ESTERIL;2-200uL;0030000.870,EPPENDORF;2 SC 500U [SC 20
9358 | PONTEIRA;NAO ESTERIL;2-200uL;0030000.870,EPPENDORF;2 SC 500U |SC 2
9358 | PONTEIRA;NAO ESTERIL;2-200uL;0030000.870,EPPENDORF;2 SC 500U [SC 10
17164 MICROTUBO LOBIND 1,5 ML;TAMPA;0030.108.116,EPPENDORF;CX100UN |CX 5
9358 | PONTEIRA;NAO ESTERIL;2-200uL;0030000.870,EPPENDORF;2 SC 500U [SC 20
22175 PONTEIRA COMBITIPS;50ML;0030.089.693,EPPENDORF;PT100UN PT 10
44985|DISPENSADOR,ELETRONICO;MULTIPETTE®E3X;4987000029, EPPENDORF|UN
56472 PIPETA;0.5A10uL,MONOCANAL,VARIAVEL;3123000020,EPPENDORF UN
40989 PIPETA,MONOCANAL,XPLORER;5-100UL;4861000023,EPPENDORF UN
65829 RECARGA PONTEIRAS 50 A 1000UL;0030073479;EPPENDORF;CX960UN |CX
65836 RECARGA PONTEIRAS 0,1 A 10UL;0030073371,EPPENDORF;CX960UN |CX
48096 TUBO,CONICO;PP;2ML;0030120094,EPPENDORF;PT 1000UN PT

NIRFR[PIWIFP]IO

A estimativa das quantidades a serem contratadas para este ciclo foi definida com base na analise do histérico de
consumo e nas diretrizes estratégicas de Bio-Manguinhos/Fiocruz, conforme detalhado na tabela abaixo. As
justificativas para cada cenario séo as seguintes:
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Manutencao dos volumes: A demanda por insumos tem se mantido estavel nos ultimos anos, conforme demonstrado
pelas contratacdes anteriores. A estimativa atual segue o padrao médio de consumo, garantindo continuidade na
producéo e atendimento integral ao SUS, sem variac¢des significativas.

[tem

Descricao

UN

2022

2023

2024

2025

2026

18904

FILTRO SERINGA;0,45uM;
4421.601.009,EPPENDOREF,;
CX5UN;APL PIPET

CX

19

17

23

18

22175

PONTEIRA COMBITIPS;50ML;
0030.089.693,EPPENDORF,;
PT100UN

PT

27

25

22

44985

DISPENSADOR,
ELETRONICO;
MULTIPETTE®ESX;
4987000029, EPPENDORF

UN

10

40989

PIPETA,MONOCANAL,
XPLORER;5-100UL;
4861000023,EPPENDORF

UN

17

48096

TUBO,CONICO:PP;2ML;
0030120094, EPPENDORF;PT
1000UN

PT

Aumento dos volumes: O crescimento da demanda, impulsionado pelo aumento da capacidade produtiva da unidade
e pela ampliacdo dos programas do Ministério da Saude, resultou na necessidade de um incremento na aquisicdo de
materiais. A projecao ajustada reflete esse cenério, assegurando o abastecimento adequado e o cumprimento das
metas operacionais.

EPPENDORF;CX100UN

[tem Descricéo UN 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026
PIPETA MONOCANAL;0,5-
30106 10ML;4861000759, UN 4 0 0 0 6
EPPENDORF
MICROTUBO LOBIND 1,5 ML;
17164 TAMPA;0030.108.116, CX 0 4 0 0 11

Y

Reducdo dos volumes: A revisdo das necessidades operacionais, associada a estabilizacdo
epidemiolOgica e a ajustes nos programas de saude publica, levou a reducdo da estimativa de
aquisicdo. A projecdo ajustada busca otimizar os estoques e evitar desperdicios, mantendo a eficiéncia

produtiva sem comprometer a qualidade dos servigos prestados.

Item

Descricao

UN

2022

2023

2024

2025

2026

28280

DISPENSADOR;MULTIPETTE
M4;01UL A 10ML;4982
000.012,EPPENDORF

UN

59870

DISPENSADOR,DIGITAL,TOP
BURET M;4965000017,
EPPENDORF

UN

47352

PONTEIRA;ADVANCED;0,5
ML;0030089421;EPPENDORF;
CX100

CX

10

58596

PONTEIRA,REPETIDORA,0,5
ML,BIOPUR;30089634,

CX

20

20

10
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EPPENDORF;CX100UN
PIPETA;0.5A10pL,
56472 MONOCANAL,VARIAVEL, UN 0 5 12 2 1
3123000020,EPPENDORF

Novo item: Para os insumos recentemente cadastrados, sem histérico de consumo, as quantidades
foram estimadas com base em estudos técnicos e nas projecdes de demanda do Ministério da Saude.
A definicdo levou em conta a capacidade produtiva da unidade, o cronograma de implementacéo de
novos produtos e o impacto esperado na cadeia de producéo.

[tem Descricao UN 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026
PONTEIRA;NAO ESTERIL;2-
9358 200pL;0030000.870, SC 0 0 0 0 52

EPPENDORF;2 SC 500U

RECARGA PONTEIRAS 50 A
65829 1000UL;0030073479; CX 0 0 0 0 1
EPPENDORF;CX960UN
RECARGA PONTEIRAS 0,1 A
65836 10UL;0030073371, CX 0 0 0 0 1
EPPENDORF;CX960UN

Essa abordagem assegura que as contratagbes estejam alinhadas as necessidades operacionais e estratégicas de
Bio-Manguinhos/Fiocruz, garantindo a eficiéncia na utilizacdo dos recursos e o atendimento pleno as demandas do
SUS.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 257.608,83

Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de mercado realizada
para fins de estimativas de valores e planejamento orcamentario da contratacdo, possibilitando a avaliacdo da
viabilidade econdmica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade
/aceitagdo da proposta, que sera realizada de acordo com a Instrucdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao
mercado fornecedor para obtencdo do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A justificativa para o parcelamento ndo se aplica, uma vez que se trata de um processo de inexigibilidade, conforme
disposto no artigo 40, inciso V, alinea 'b', § 3° da Lei n® 14.133/2021, que determina que o processo de padronizacao
ou a escolha de marca resulta na contratagédo de fornecedor exclusivo.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicdo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades sédo planejadas
anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, os pedidos inseridos em sistema
interno séo liberados de acordo com sua prioridade de compra. As contratagdes séo consolidadas por guardar relagcéo
com o objeto principal. Nao havendo vinculacdo ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizagéo de
demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacdo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratacbes (PGC) das respectivas
unidades, tendo sido langcados em 2025, com a previsdo de execug¢do no exercicio de 2026, em conformidade com o
Decreto n°® 10.947/2022. A demanda apresentada neste documento esta contemplada no Plano de Contratacfes
Anual (PCA) 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 legislacéo vigente.

1) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000007/2026

Il) Data de publicacdo no PNCP: 30/04/2025

Classe Desc da Classe Identificador da Futura | Id do item
Contratacao no PCA
EQUIPAMENTOS E ARTIGOS
6640 DE LABORATORIO 254445-24/2026 3

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

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

13. Providéncias a serem Adotadas
N&o h& providéncias necessarias para adequacdo do local de execucgdo das aquisi¢cdes, visto que, o consumo do

objeto a ser adquirido j& contempla o espaco necessério para o Uso, Ambiente de Produgéo e Laboratérios do
referido Instituto.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

Conforme Consulta aos Critérios de Sustentabilidade e com base em analise técnica, ndo foram identificados critérios
de sustentabilidade aplicaveis ao objeto da presente contratacao.

Ressalta-se que o0 objeto ndo se enquadra nas categorias para as quais ha diretrizes sustentaveis estabelecidas no
Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis, publicado pela AGU.

Dessa forma, a ndo exigéncia de critérios de sustentabilidade se justifica pela auséncia de parametros técnicos
aplicaveis ao caso concreto, em consonancia com os principios da eficiéncia, economicidade e razoabilidade
previstos na Lei n® 14.133/2021.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informagdes, considero viavel, tanto
nos aspectos técnicos quanto nos aspectos economicos, a realizagdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-
Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, com base nas informagdes fornecidas
pelos respectivos usudrios e detalhadas nas justificativas anexas, caberd a autoridade competente decidir pela viabilidade da
contratacdo, bem como o seu alinhamento com a necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da
organizacao.

16. 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.

ALEX COSTA DE ALMEIDA

Equipe de Planejamento

ANA CLAUDIA BERGAMO

Equipe de Planejamento

SHEILA MARIA BARBOSA DE LIMA

Equipe de Planejamento
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DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR

Equipe de Planejamento

RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO

Equipe de Planejamento

VICTOR LIMA DOS SANTOS

Equipe de Planejamento

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo
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