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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS (BIO-MANGUINHOS)
PREGAO ELETRONICO N° 90058/2026

(Processo Administrativo n° 25386.002417/2025-17)

Torna-se publico que a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), por meio do (a) INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS (BIO-
MANGUINHQOS), sediado a Avenida Brasil, 4.365 - Manguinhos - Rio de Janeiro - RJ, realizara licitacdo, para registro de precos, na
modalidade PREGAO ELETRONICO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, Lei 10.357, de 27/12
/2001 regulamentada pelo Decreto n° 4262 de 10/06/2002, Portaria do Ministro da Justica n° 1.274, de 26/08/2003, Resolu¢do da
Diretoria Colegiada (RDC) n°® 16/2014, do Decreto n° 11.462, de 31 de marco de 2023, e demais legislacédo aplicavel e, ainda, de acordo
com as condi¢Bes estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagdo € a aquisicao de itens das marcas Merck e Sigma, conforme condi¢bes, quantidades e exigéncias
estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitagdo seré dividida em itens, conforme tabela constante do Termo de Referéncia, facultando-se ao licitante a participacdo em
guantos itens forem de seu interesse.

1.3. Em caso de divergéncia entre as especificagdes deste objeto descritas no sistema de compras governamentais e as especificacoes
constantes deste Edital, prevalecerdo as ultimas.

2. DO REGISTRO DE PRECOS

2.1. As regras referentes aos 6rgéos gerenciador e participantes, bem como a eventuais adesdes sdo as que constam da minuta de Ata
de Registro de Pregos.

3. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

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

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 6érgdos responsaveis pela informacgéo, devendo proceder, imediatamente, a corregdo ou a alteragao dos
registros tao logo identifique incorrecéo ou aqueles se tornem desatualizados.

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

3.6. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte, para as sociedades cooperativas
mencionadas no artigo 16 da Lei n°® 14.133, de 2021 e para o microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei
Complementar n°® 123, de 2006 e do Decreto n° 8.538, de 2015.

3.7. Nao poderéo disputar esta licitacéo:

3.7.1. aquele que ndo atenda as condi¢des deste Edital e seu(s) anexo(s);
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3.7.2. sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da licitagao;

3.7.3. empresas estrangeiras que ndo tenham representacdo legal no Brasil com poderes expressos para receber citacao e
responder administrativa ou judicialmente;

3.7.4. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando a licitagdo versar sobre
servicos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

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

3.7.6. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacdo, impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia de
sanc¢do que lhe foi imposta;

3.7.7. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do
6rgao ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe funcéo na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestao
do contrato, ou que deles seja cdnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

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

3.7.9. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacao do edital, tenha sido condenada judicialmente, com
transito em julgado, por exploragdo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a condi¢cdes analogas as de escravo ou
por contratacdo de adolescentes nos casos vedados pela legislacéo trabalhista;

3.7.10. Organizacdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigao;

3.7.11. pessoas juridicas reunidas em consorcio, tendo em vista que o objeto a ser licitado ndo envolve servico de grande vulto e
/ou de alta complexidade técnica;

3.7.12. pessoas fisicas, uma vez que a contrata¢@o exigir capital social minimo e estrutura minima, com equipamentos,
instalacdes e equipe de profissionais ou corpo técnico para a execugdo do objeto incompativeis com a natureza profissional da
pessoa fisica.

3.8. Ndo poderé participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execug¢do do contrato agente publico do 6rgdo ou entidade
contratante, devendo ser observadas as situagfes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo
ou emprego, nos termos da legislacdo que disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n® 14.133, de 2021.

3.9. 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 sangdo a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que
devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagao fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

3.10. A critério da Administragdo e exclusivamente a seu servico, o autor dos projetos e a empresa a que se referem os itens 3.7.4 e 3.7.5
poderdo participar no apoio das atividades de planejamento da contratacdo, de execucgdo da licitacdo ou de gestdo do contrato, desde
que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos do 6rgdo ou entidade.

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

3.12. O disposto nos itens 3.7.4 e 3.7.5 ndo impede a licitagdo ou a contratacdo de servico que inclua como encargo do contratado a
elaboracdo do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagcdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de
execucao.

3.13. Em licitagcdes e contrata¢gBes realizadas no ambito 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 de pessoas sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidonea
nos termos da Lei n® 14.133, de 2021.

3.14. A vedagéo de que trata o item 3.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugéo da contratacdo na qualidade de integrante de equipe
de apoio, profissional especializado ou funcionério ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

4. DO ORCAMENTO ESTIMADO

4.1. O orgamento estimado da presente contrata¢do sera de carater sigiloso.
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4.2. Para fins do disposto no item anterior, o orcamento estimado para a contratagdo ndo sera tornado publico antes de definido o
resultado do julgamento das propostas.

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

5. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO

5.1. Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo sucedera as fases de apresentacado de propostas e lances e de julgamento.

5.2. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletrdnico, a proposta com o pre¢o, conforme o critério de
julgamento adotado neste Edital, até a data e o horario estabelecidos para abertura da sesséo publica.

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

5.3.1. esté ciente e concorda com as condi¢gfes 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 convencdes 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 habilitacdo definidos no instrumento convocatorio;

5.3.2. ndo 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 condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicdo;

5.3.3. ndo possui empregados executando trabalho degradante ou for¢ado, observando o disposto nos incisos Ill e IV do art. 1° e
no inciso Il do art. 5° da Constituicdo Federal;

5.3.4. 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.

5.4. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrénico, 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 pre¢os deverdo ser apresentadas com
as aliquotas em vigor, nos termos da Lei n® 14.973, de 2024, aplicaveis para o ano de apresentacdo da proposta.

5.5.1. A pedido da empresa contratada, o preco do contrato podera ser revisto, nos termos do art. 134 c/c art. 136, I, da Lei n®
14.133, de 2021, apds efetiva majoragdo das aliquotas, conforme regime de transicdo previsto no art. 9°A e 9°-B da Lei n°
12.546, de 2011, com a redacéo dada pela Lei n® 14.973, de 2024.

5.6. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa devera declarar, ainda, em
campo proprio do sistema eletrdnico, que cumpre o0s 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 88 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n®
14.133, de 2021.

5.6.1. Nos itens em que a participacdo néo for exclusiva para microempresas e empresas de pequeno porte, a assinalacdo do
campo “nao” apenas produzira o efeito de o licitante néo 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. N&o podera se beneficiar do tratamento juridico diferenciado estabelecido nos arts. 42 a 49 da Lei Complementar n° 123, de 2006, a
pessoa juridica:

5.7.1. de cujo capital participe outra pessoa juridica;
5.7.2. que seja filial, sucursal, agéncia ou representagéo, 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;

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

5.7.5. cujo sdcio 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;
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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 capitalizacdo 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 socios guardem, cumulativamente, com o contratante do servigo, relagdo de pessoalidade,
subordinagéo e habitualidade.

5.8. O licitante devera declarar em campo proprio do sistema que desenvolve programa de integridade, nos termos do Decreto n° 12.304,
de 2024, e da Portaria Normativa SE/CGU n° 226, de 9 de setembro de 2025, para fazer jus ao beneficio do critério de desempate
previsto no art. 60, caput, inciso IV, da lei n. 14.133, de 2021.

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

5.10. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta os documentos de habilitagdo anteriormente inseridos no sistema, até a
abertura da sessao publica.

5.11. Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentagdo da proposta e dos documentos de habilitacdo pelo licitante, o que
ocorrerd somente apds os procedimentos de abertura da sessao publica e da fase de envio de lances.

5.12. Seréo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes convocados para apresentacao
de propostas, apos a fase de envio de lances.

5.13. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante poderd parametrizar o seu valor final minimo quando do
cadastramento da proposta e obedecera as seguintes regras:

5.13.1. a aplicagdo do intervalo minimo de diferenca de valores ou de percentuais entre os lances, que incidira tanto em relagéo
aos lances intermediarios quanto em relagdo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

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

5.14. O valor final minimo parametrizado no sistema podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

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

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

5.16. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagfes no sistema eletrdnico durante o processo
licitatério e se responsabilizar pelo énus decorrente da perda de negécios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela
Administracéo ou de sua desconex&o.

5.17. 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 unitario e total do item;
6.1.2. marca;
6.1.3. fabricante;
6.1.4. Quantidade cotada, devendo respeitar quantitativo total previsto o Termo de Referéncia.

6.2. Todas as especificages do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.
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6.2.1. O licitante NAO podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto para contratag&o.

6.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos 0s custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e
quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execucao do objeto.

6.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe
assistindo o direito de pleitear qualquer alteragdo, sob alegacéo de erro, omisséo ou qualquer outro pretexto.

6.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a cotacdo 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 serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos
na legislagdo vigente.

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, 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 execucéo
contratual, promovendo, quando requerido, sua substitui¢cao.

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

6.9. Os licitantes devem respeitar os pregos 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 preco, os licitantes devem respeitar 0s precos maximos previstos no Termo de
Referéncia;

6.11. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizacdo pelo Tribunal de Contas da Unido e, apds o
devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adogdo 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 sobrepreco na execugdo do
contrato.

7. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULACAO
DE LANCES

7.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-4 automaticamente em sessao publica, por meio de sistema eletrénico, na data, horario e
local indicados neste Edital.

7.2. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitacdo, quando for o caso, anteriormente inseridos no
sistema, até a abertura da sesséo publica.

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

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

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

7.6. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horério fixado para abertura da sessdo 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 percentuais entre os lances, que incidir4 tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagéo 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 ap6s o registro no sistema, na
hipoétese 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 licitacdo o modo de disputa “aberto”, os licitantes apresentardo lances publicos e
sucessivos, com prorrogacoes.

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

Modelo de Edital - Lei n° 14.133, de 2021.

Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo. 6 de 16
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: NOV/2025



7.11.1. A etapa de lances da sessédo publica tera duracao de dez minutos e, apdés isso, sera prorrogada automaticamente pelo
sistema quando houver lance ofertado nos ultimos dois minutos do periodo de duragdo da sesséo publica.

7.11.2. A prorrogacdo automéatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, ser4 de dois minutos e ocorrera
sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de prorrogagao, inclusive no caso de lances intermedidrios.

7.11.3. Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessdo publica encerrar-se-a automaticamente,
e o sistema ordenara e divulgara os lances conforme a ordem de classificacéo.

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

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

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

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

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

7.15. No caso de desconexdo com o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissao, no decorrer da etapa competitiva da licitagcdo, o
sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepg¢éo dos lances.

7.16. Quando a desconexao do sistema eletrbnico para o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissao persistir por tempo superior a dez
minutos, a sessdo publica serd suspensa e reiniciada somente apds decorridas vinte e quatro horas da comunicacdo do fato pelo
Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissao aos participantes, no sitio eletrdnico utilizado para divulgagéo.

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

7.18. Em relacdo a itens ndo exclusivos para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa
de lances, sera efetivada a verificagdo automatica, junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial, caso a contratacdo ndo se
enguadre nas vedagOes dos §81° e 2° do art. 4° da Lei n°® 14.133, de 2021. O sistema identificar4 em coluna propria as microempresas e
empresas de pequeno porte participantes, procedendo a comparagdo 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 condigdes, 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 ap6s a comunicagdo 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 naguele
intervalo de até 5% (cinco por cento), caso se trate de um pregdo, na ordem de classificacédo, 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 obtencgédo do beneficio a que se refere o item anterior fica limitada as microempresas e as empresas de pequeno porte
que, no ano-calendario de realizacdo 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 serd aquele previsto no art. 60 da Lei n® 14.133, de
2021, nesta ordem:

7.19.1. disputa final, hipotese em que os licitantes empatados poderédo 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;

7.19.3. desenvolvimento pelo licitante de a¢Bes de equidade entre homens e mulheres no ambiente de trabalho, nos termos do
Decreto n° 11.430, de 2023, e da Instru¢cdo Normativa SEGES/MGI n° 382, de 17 de setembro de 2025;
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7.19.4. declaragdo do licitante de que desenvolve programa de integridade, conforme Decreto n° 12.304, de 2024, e Portaria
Normativa SE/CGU n° 226, de 9 de setembro de 2025.

7.20. Persistindo o empate, serd assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servi¢os 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 mitiga¢éo, 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 sesséo publica, na hipdtese da proposta do primeiro colocado permanecer acima do prego
maximo ou inferior ao desconto definido para a contratagdo, o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissdo podera negociar condi¢cdes
mais vantajosas, ap6s definido o resultado do julgamento.

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

7.22.2. A negociacdo 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 solicitar4 ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 (duas)
horas, envie a proposta adequada ao Ultimo lance ofertado apds a negociacao realizada, acompanhada, se for o caso, dos
documentos complementares, quando necessarios a confirmacao daqueles exigidos neste Edital e j& apresentados.

7.22.5. E facultado ao Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissdo prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagéo
fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

7.23. Ap6s a negociagdo do preco, o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséo iniciard a fase de aceitagdo e julgamento da proposta.

8. DA FASE DE JULGAMENTO

8.1. Encerrada a etapa de negociagdo, o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissao verificara se o licitante provisoriamente classificado
em primeiro lugar atende as condigdes de participagdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n° 14.133, de 2021, legislacéo
correlata e no item 3.7 do edital, especialmente quanto a existéncia de sangdo que impeca a participacdo no certame ou a futura
contratacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

8.1.1. Sicaf;

8.1.2 Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS,

8.1.3. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP e

8.1.4. Lista de licitantes inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Uniéo.
8.2. A consulta aos cadastros sera realizada no nome e no CNPJ da empresa licitante.

8.2.1. A consulta no CEIS quanto as sanc¢des previstas na Lei n® 8.429, de 1992, também ocorrera no nome e no CPF do sécio
majoritario da empresa licitante, se houver, por forca do art. 12 da citada lei.

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

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

8.4.1. A tentativa de burla seréa verificada por meio dos vinculos societérios, linhas de fornecimento similares, dentre outros.

8.4.2. O licitante sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual desclassificacéo.
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8.4.3. Constatada a existéncia de sancao, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condigdo de participagédo.

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

8.6. Verificadas as condi¢des de participagdo e de utilizagdo do tratamento favorecido, o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissao
examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacéo ao objeto e a compatibilidade do prego em relagdo ao maximo

estipulado para contratacao 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 ndo obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia fProjeto Basico;
8.7.3. apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do pregco maximo definido para a contratacao;
8.7.4. nao tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracéo;
8.7.5. ndo cumpra os critérios de aceitabilidade de precgos 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 servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do
valor orgado pela Administragédo.

8.9. A inexequibilidade, na hip6tese de que trata o item anterior, s sera considerada apds diligéncia do Pregoeiro/Agente de Contratagdo
/Comisséo, 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 prego, ou em caso da necessidade de esclarecimentos complementares,
poderéo ser efetuadas diligéncias, para que o licitante comprove a exequibilidade da proposta.

8.11. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacdes do objeto, podera ser colhida a manifestacéo escrita do
setor requisitante do servi¢o ou da area especializada no objeto.

9. DA FASE DE HABILITACAO

9.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios 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 documentacdo exigida para fins de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista e econémico-financeira, podera ser
substituida pelo registro cadastral no Sicaf.

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

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

9.4. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderédo ser apresentados em original, por copia.

9.5. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser substituidos por registro cadastral emitido por 6rgdo 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 declaracdo de que atende aos requisitos de habilitagdo, e o declarante respondera pela
veracidade das informacgdes 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.
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9.8. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificagdo, declaracdo de que suas propostas econdmicas compreendem a
integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas
normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das
propostas.

9.9. A habilitac&o sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

9.9.1. Somente havera a necessidade de comprovacao do preenchimento de requisitos mediante apresentacdo dos documentos
originais ndo-digitais quando houver duvida em relagdo 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 6rgéos
responsaveis pela informacao, devendo proceder, imediatamente, & corre¢do ou a alteragao dos registros tdo logo identifique incorre¢ao
ou aqueles se tornem desatualizados.

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

9.11. A verificacdo pelo Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comisséo, em sitios eletrdnicos oficiais de 6rgdos e entidades emissores de
certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitag&o.

9.11.1. Os documentos exigidos para habilitagdo que nédo estejam contemplados no Sicaf seréo enviados por meio do sistema,
em formato digital, no prazo de até 02 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, contado da solicitacdo do Pregoeiro/Agente de
Contratagdo/Comisséo.

9.12. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em relagdo 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 exceg¢do do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de habilitacdo 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 documentagdo de que trata o item 9.11.1, podera ser admitida, mediante decisdo fundamentada
do Pregoeiro/Agente de Contratacdo, a apresentacdo de novos documentos de habilitacdo ou a complementacdo de informacdes acerca
dos documentos ja apresentados pelos licitantes, em até 02 (duas) horas, para:

9.13.1. a aferi¢cdo das condi¢des de habilitacdo do licitante, desde que decorrentes de fatos existentes a época da abertura do
certame;

9.13.2. atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado ap6s 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 declaratorio expedido por 6rgédo ou entidade cujos atos
gozem de presuncgéo de veracidade e fé publica.

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

9.15. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissédo de contratagdo podera sanar erros ou falhas, que ndo 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 habilitagéo e classificacéo.

9.16. Na hipétese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o Pregoeiro/Agente de Contratagcdo/Comissdo examinara a
proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificagdo, até a apuracdo 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 habilitacdo do licitante cuja proposta atenda ao edital de
licitagdo, ap6s concluidos os procedimentos de que trata o subitem anterior.

9.18. A comprovagédo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno porte somente sera exigida
para efeito de contratacdo, e ndo como condigdo para participacdo na licitacéo.

9.19. Para os itens 07, 12, 18, 19, 23, 40 e 46: Itens sujeito ao controle da Policia Federal de acordo como Anexo | da Lei 10.357, de 27
de dezembro de 2001. O fornecedor deve apresentar a seguinte documentacao: Certificado de Registro Cadastral (CRC) e Certificado de
Licenga de Funcionamento (CLF). Fonte: portaria no 1.274, de 25 de agosto de 2003. Caso a revalidagdo dos certificados néo tenha sido
concedida, a licitante devera apresentar os certificados anteriores acompanhados do protocolo de revalidacéo, desde que tenham sido
requeridos até sessenta dias imediatamente anterior & data de vencimento do Certificado de Licenca de Funcionamento.
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O requerimento para renovacado da licenga, se protocolizado no prazo previsto neste artigo, prorroga a validade do Certificado de Licenca
de Funcionamento até a datada decisdo sobre o pedido, habilitando a pessoa juridica a continuar exercendo suas atividades com o
referido documento.

9.20. Para o item 62: ltem sujeito ao Controle do Ministério do Exército. Fornecedor devera apresentar o Titulo de Registro ou Certificado
de Registro junto ao Ministério do Exército, conforme Decreto n® 10.030, de 30 de setembro de 2019.

9.21. Para o item 50: O fornecedor devera apresentar autorizacdo de funcionamento da empresa (AFE) valida, emitida pela Anvisa, em
conformidade com a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 16/2014.

O fornecedor devera apresentar licenca de funcionamento sanitéaria ou alvara sanitario emitido pela autoridade sanitaria local, compativel
com a atividade descrita na AFE.

10. DO TERMO DE CONTRATO

10.1. Ap6s a homologacao e adjudicagdo, caso se conclua pela contratagcdo, serd firmado termo de contrato, ou outro instrumento
equivalente.

10.2. O adjudicatério terd o prazo de 05 (cinco) dias Uteis, contados a partir da data de sua convocacéo, para assinar o termo de contrato
ou instrumento equivalente, sob pena de decair o direito a contratagcdo, sem prejuizo das sangfes previstas neste Edital.

10.3. Alternativamente a convocagdo para comparecer perante o 6rgdo ou entidade para a assinatura do Termo de Contrato ou
instrumento equivalente, a Administracdo 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 eletronico 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 apés recebimento da notificagcao 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 relagdo de negdcios ali estabelecida as disposi¢bes 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 rescisao sao aquelas previstas nos artigos 137 e 138 da Lei n°® 14.133, de
2021 e reconhece os direitos da Administragéo previstos nos artigos 137 a 139 da mesma Lei.

10.5. Os prazos dos itens 10.2 e 10.3 poderéo ser prorrogados, por igual periodo, por solicitacéo justificada do adjudicatario e aceita pela
Administracéo.

10.6. O prazo de vigéncia da contratagdo € o estabelecido no Termo de Referéncia.

10.7. Na assinatura do contrato ou instrumento equivalente sera exigido o Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor
Puablico Federal — Cadin e a comprovagdo das condi¢cdes de habilitacdo e contratacdo 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 contratacao.

11. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

11.1. Homologado o resultado da licitagéo, o licitante mais bem classificado tera o prazo de 05 (cinco) dias, contados a partir da data de
sua convocagdo, para assinar a Ata de Registro de Precos, cujo prazo de validade encontra-se nela fixado, sob pena de decadéncia do
direito a contratacdo, sem prejuizo das sang¢fes previstas na Lei n°® 14.133, de 2021.

11.2. O prazo de convocagdo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante solicitagdo do licitante mais bem classificado
ou do fornecedor convocado, desde que:

11.2.1. a solicitacéo seja devidamente justificada e apresentada dentro do prazo; e
11.2.2. ajustificativa apresentada seja aceita pela Administragao.

11.3. A ata de registro de pregos sera assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada no sistema de registro de precos.
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11.4. Serdo formalizadas tantas Atas de Registro de Precos quantas forem necessarias para o registro de todos os itens constantes no
Termo de Referéncia, com a indicagdo do licitante vencedor, a descri¢do do(s) item(ns), as respectivas quantidades, pre¢os registrados e
demais condigdes.

11.5. O prego registrado, com a indicacdo dos fornecedores, sera divulgado no PNCP e disponibilizado durante a vigéncia da ata de
registro de pregos.

11.6. A existéncia de prec¢os registrados implicard compromisso de fornecimento nas condi¢Bes estabelecidas, mas ndo obrigara a
Administracado a contratar, facultada a realizacéo de licitagc@o especifica para a aquisi¢do pretendida, desde que devidamente justificada.

11.7. Na hipétese de o convocado ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condi¢cdes estabelecidas, fica facultado a
Administragdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de classifica¢do, para fazé-lo em igual prazo e nas
condi¢des propostas pelo primeiro classificado.

11.8. O prazo de vigéncia da ata de registro de precos serd de 1 (um) ano e podera ser prorrogado, por igual periodo, desde que
comprovado 0 pre¢o vantajoso.

11.8.1. Em caso de prorrogacgéo da ata, podera ser renovado o quantitativo originalmente registrado.

12. DA FORMACAO DO CADASTRO DE RESERVA

12.1. Ap6s a homologacéo da licitagdo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

12.1.1dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com preco igual ao do adjudicatéario, observada a classificacdo na licitagao,
quando o objeto ndo atender aos requisitos previstos no art. 26 da Lei n® 14.133, de 2021; e

12.1.2. dos licitantes que mantiverem sua proposta original
12.2. Sera respeitada, nas contratagfes, a ordem de classificagédo dos licitantes ou fornecedores registrados na ata.

12.2.1. A apresentacé@o de novas propostas na forma deste item ndo prejudicara o resultado do certame em relacéo ao licitante
mais bem classificado.

12.2.2. Para fins da ordem de classificacéo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem cotar o objeto com preco igual ao do
adjudicatario antecederao aqueles que mantiverem sua proposta original.

12.3. A habilitacdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva sera efetuada quando houver necessidade de contratagdo dos
licitantes remanescentes, nas seguintes hipoteses:

12.3.1. quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital; ou

12.3.2. quando houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do registro de precos, nas hipoteses previstas nos art. 28 e
art. 29 do Decreto n°® 11.462, de 2023.

12.4. Na hipotese de nenhum dos licitantes que aceitaram cotar o objeto com preco igual ao do adjudicatario concordar com a
contratacdo nos termos em igual prazo e nas condi¢Bes propostas pelo primeiro classificado, a Administragdo, observados o valor
estimado e a sua eventual atualizacdo na forma prevista no edital, podera:

12.4.1. convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para negociac¢do, na ordem de classificagdo, com vistas a
obtencao de prego melhor, mesmo que acima do prec¢o do adjudicatario; ou

12.4.2. adjudicar e firmar o contrato nas condi¢cbes ofertadas pelos licitantes remanescentes, observada a ordem de
classificacdo, quando frustrada a negociacdo de melhor condicao.

13. DOS RECURSOS

13.1. interposicao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou inabilitacéo de licitantes, a anulagdo ou revogacao
da licitagéo, observara o disposto no art. 165 da Lei n® 14.133, de 2021.

13.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimagédo ou de lavratura da ata.
13.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagdo ou inabilitacdo do licitante:

13.3.1. aintencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusao;
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13.3.2. o prazo para a manifestagao da intencéo de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.

13.3.3. 0 prazo para apresentacdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimacgdo ou de lavratura da ata de habilitacdo
ou inabilitagéo;

13.3.4. na hipo6tese de adogéo da inversdo de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n° 14.133, de 2021, o prazo para
apresentacdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimacao da ata de julgamento.

13.4. Os recursos deverdo 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
deciséo no prazo de 10 (dez) dias uteis, contado do recebimento dos autos.

13.5. Os recursos interpostos fora do prazo nédo serdo conhecidos.
13.6. O prazo para apresentacdo de contrarrazées ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias Uteis, contados da data da
intimacdo pessoal ou da divulgacdo da interposi¢cdo do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de

seus interesses.

13.7. O recurso e o pedido de reconsideragédo terdo efeito suspensivo do ato ou da deciséo recorrida até que sobrevenha deciséo final da
autoridade competente.

13.8. O acolhimento do recurso invalida tdo somente 0s atos insuscetiveis de aproveitamento.

13.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no sitio eletrdnico  https://sei.fiocruz.br/sei
/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_logar&acao_origem=usuario_externo_gerar_senha&id_orgao_acesso_externo=0.

14. DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

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

14.1.1. deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame ou ndo entregar qualquer documento que tenha sido
solicitado pelo Pregoeiro/Agente de Contratagcdo/Comissao durante o certame;

14.1.2. salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta em especial quando:
14.1.2.1. ndo enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou ap6s a negociacao;
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;

14.1.3. ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacéo exigida para a contrata¢éo, 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 pre¢o, ou a aceitar ou retirar o instrumento
equivalente no prazo estabelecido pela Administracéo;

14.1.5. apresentar declaracdo ou documentacéo falsa exigida para o certame ou prestar declaracéo falsa durante a licitagéo;
14.1.6. fraudar a licitacao;
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;
14.1.8. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacéo;
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 Administracdo podera, apés regular processo administrativo, garantida a prévia defesa,
aplicar aos licitantes e/ou adjudicatérios as seguintes san¢des, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

14.2.1. adverténcia;

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

Modelo de Edital - Lei n° 14.133, de 2021.

Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo. 13de 16
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: NOV/2025



14.2.2. multa;
14.2.3. Impedimento de licitar e contratar e

14.2.4. declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até
que seja promovida sua reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade.

14.3. Na aplicacdo das sanc¢8es serdo 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 Administragéo Puablica;

14.3.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientag6es dos 6rgaos de controle.
14.4. A multa sera recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, a contar da comunicacéao oficial.

14.4.1. Para as infragdes 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.

14.4.2. Para as infra¢bes 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 san¢des de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declarac@o de inidoneidade para licitar ou contratar poderdo ser
aplicadas, cumulativamente ou néo, a penalidade de multa.

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

14.7. A sancgdo de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia das infragdes administrativas
relacionadas nos itens 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3 e 14.1.4, quando nao se justificar a imposi¢cdo de penalidade mais grave, e impedira o
responséavel de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgédo ou
entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

14.8. Podera ser aplicada ao responsavel a san¢do de declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar, em decorréncia da pratica das
infracdes dispostas nos itens 14.1.5, 14.1.6, 14.1.7, 14.1.8 e 14.1.9, bem como pelas infra¢cdes administrativas previstas nos itens 14.1.1,
14.1.2, 14.1.3 e 14.1.4 que justifiqguem a imposicdo de penalidade mais grave que a sancdo de impedimento de licitar e contratar, cuja
duracdo observara o prazo previsto no art. 156, §85°, da Lei n° 14.133, de 2021.

14.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou em aceitar ou retirar o instrumento
equivalente no prazo estabelecido pela Administracdo, descrita no item 14.1.4, caracterizard o descumprimento total da obrigagdo
assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda da garantia de proposta em favor do érgdo ou entidade promotora da licitagdo,
nos termos do art. 45, 84° da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022.

14.10. A apuracao de responsabilidade relacionadas as sancdes de impedimento de licitar e contratar e de declaracéo de inidoneidade
para licitar ou contratar demandara a instauracéo 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 intimacado, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.

14.11. Caberé recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicacdo das sancdes de adverténcia, multa e impedimento de licitar e
contratar, contado da data da intimacdo, o qual sera dirigido a autoridade que tiver proferido a decisdo recorrida, que, se nédo a
reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, encaminhara o recurso com sua motiva¢do 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 aplicagdo da sancdo de declaragdo de inidoneidade para licitar ou
contratar no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimacao, e decidido no prazo méaximo de 20 (vinte) dias uteis, contado
do seu recebimento.

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

14.14. A aplicacdo das sanc¢des previstas neste edital ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacdo de reparacao integral dos danos
causados.
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14.15. Para a garantia da ampla defesa e contraditério dos licitantes, as notificagfes serdo enviadas eletronicamente para os enderecos
de e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no Sicaf.

14.15.1. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no Sicaf serdo considerados de uso
continuo da empresa, ndo cabendo alegacédo de desconhecimento das comunicagfes a eles comprovadamente enviadas.

14.16. Serdo observados os termos da Portaria n° 001/2026-Cogead, sobre as condutas e dosimetria na aplicacdo das penalidades de
impedimento de licitar e contratar no ambito da Fiocruz.

15. DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

15.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicacéo 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 impugnacao ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletrdnico oficial no prazo de até 3 (trés) dias
Gteis, limitado ao Ultimo dia Gtil anterior & data da abertura do certame.

15.3. A impugnacéo e o pedido de esclarecimento poderéo ser realizados por forma eletrdnica, pelo seguinte e-mail: licitacao@bio.fiocruz.
br.

15.4. As impugnac0es e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos no certame.

15.5. A concesséo de efeito suspensivo a impugnagdo é medida excepcional e devera ser motivada pelo Pregoeiro/Agente de Contratagéo
/Comisséo, nos autos do processo de licitagao.

15.6. Acolhida a impugnagao, sera definida e publicada nova data para a realizacéo do certame.

16. DAS DISPOSICOES GERAIS

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

16.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizagdo do certame na data marcada, a sesséo
serd automaticamente transferida para o primeiro dia Gtil subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja
comunicacao em contrario, pelo Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao.

16.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessao publica observardo o horério de Brasilia - DF.
16.4. A homologacao do resultado desta licitacdo ndo implicara direito a contratacao.

16.5. As normas disciplinadoras da licitagcdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os interessados, desde
qgue ndo comprometam o interesse da Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranc¢a da contratagao.

16.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentagdo de suas propostas e a Administragdo ndo sera, em nenhum
caso, responsavel por esses custos, independentemente da condug¢édo ou do resultado do processo licitatério.

16.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. S6 se
iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administracao.

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 disposicoes deste Edital e de seus anexos ou demais pegas que compdem o processo, prevalecera
as deste Edital.

16.10. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contrata¢des Publicas (PNCP) e endereco eletrdnico
www.gov.br/compras.

16.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, 0s seguintes anexos:
16.11.1. Anexo | - Termo de Referéncia;

16.11.1.1. Apéndice do Anexo | — Estudo Técnico Preliminar;
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16.11.2. Anexo Il — Minuta de Termo de Contrato;
16.11.3. Anexo lll — Minuta de Ata de Registro de Pregos;
16.11.4. Anexo IV — Especificagdo Complementar e

16.11.5. Anexo V - Portaria n® 001/2026-Cogead

17. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

EDUARDO RANGEL DE OLIVEIRA

Pregoeiro
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@ Compras.gov.br UASG 254445

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Termo de Referéncia 137/2026

Informacées Basicas

Numero do artefato UASG Editado por Atualizado em
137/2026 254445-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS CARLA PECANHA COSTA 15/04/2026 13:31 (v 0.5)
Status

CONCLUIDO

Outras informacdes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

IT - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25386.002417/2025-17

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO
(Processo Administrativo n° 25386.002417/2025-17)

TERMO DE REFERENCIA

1.1. Aquisicdo de itens das marcas Merck e Sigma, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

ITEM | ITEM ESPECIFICAGAO MARCA | CATMAT [ UNIDADE [QUANTIDADE| VALOR VALOR
RCO DE UNITARIO| TOTAL
MEDIDA

ACIDO CITRICO MONOH,; PA,
1 419 MERCK| 351612 FR 80 SIGILOSO | SIGILOSO
1.00244.1000, MERCK; FR1000G

REATIVO KARL FISCHER;
2 431 MERCK| 423654 FR 70 SIGILOSO | SIGILOSO
1.09257.0500, MERCK; FR 500ML

I0DO RESSUBLIMADO PA,;
3 487 MERCK | 353038 FR 60 SIGILOSO | SIGILOSO
1.04761.0100, MERCK; FR 100G

KAOLIN; SILICATO DE ALUMINIO
4 564 SIGMA | 402646 FR 6 SIGILOSO | SIGILOSO
HIDRATADO; K7375, SIGMA, FR 1KG

ISOPROPANOL; 99, 5%; REAG ACS;
5 611 SIGMA | 348275 FR 5 SIGILOSO | SIGILOSO
190764, SIGMA; FR 500ML

PEROXIDO DE HIDROGENIO; 30%;
6 732 MERCK | 352035 FR 18 SIGILOSO | SIGILOSO
1.07210.1000, MERCK; FR 1000 ML

HIDROXIDO SODIO; LENTILHAS

7 846 |ANALISE; 1.06498.9025, MERCK; CX [MERCK | 378329 CX 16 SIGILOSO | SIGILOSO
25KG
KIT DE CLORO; SPECTROQUANT;

8 964 [1.00599.0001, MERCK; KIT 200 MERCK| 345506 KT 20 SIGILOSO | SIGILOSO
TESTES

9 1032 |L-CISTEINA; C1276, SIGMA; FR 10G | SIGMA | 419761 FR 16 SIGILOSO | SIGILOSO
PENICILINA G POTASSIO; P7794,

10 1034 SIGMA | 410978 FR 6 SIGILOSO | SIGILOSO

SIGMA; PER; FR 100 MILHOES UN
SORO EQUINO; H1270, SIGMA; FR

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

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

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 1de 18
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.



11

1035

500ML

SIGMA

379065

FR

50

SIGILOSO

SIGILOSO

12

1061

ACIDO, SULFURICO; 98%; LIVRE
NITROG; 1.00748.0500, MERCK; FR
500ML

MERCK

347289

FR

13

SIGILOSO

SIGILOSO

13

1065

SULFATO, CALCIO PA;
1.02161.0500, MERCK; FR 500G

MERCK

374814

FR

SIGILOSO

SIGILOSO

14

1068

SULFATO, FERRICO; AMONIACAL,
1.03776.0500, MERCK; FR 500G

MERCK

401063

FR

SIGILOSO

SIGILOSO

15

1083

PROPANOL (2); PARA HPLC
LICHOSOLYV; 1.01040.1000, MERCK;
FR1000ML

MERCK

348276

FR

30

SIGILOSO

SIGILOSO

16

1092

N-ETILMALEIMIDA,; 2-8°C; E1271,
SIGMA; PER; FR 5G

SIGMA

379397

FR

SIGILOSO

SIGILOSO

17

1171

SOLUCAO, HEMALUM MAYER,;
MICROSCOP; 1.09249.0500, MERCK;
FR 500ML

MERCK

356291

FR

15

SIGILOSO

SIGILOSO

18

1186

ACIDO, CLORIDRICO; 1.09060.1000,
MERCK; FR 1L

MERCK

347336

FR

16

SIGILOSO

SIGILOSO

19

1187

ACIDO, CLORIDRICO; 1.09057.1000,
MERCK; FR 1L

MERCK

427771

FR

29

SIGILOSO

SIGILOSO

20

1224

TIOSSULFATO, SODIO;
1.09147.1000, MERCK; FR 1000ML

MERCK

410934

FR

25

SIGILOSO

SIGILOSO

21

1304

10DO, SOLUCAO; 0, 05 MOL/L (0.1N);
1.09099.1000, MERCK; FR 1L

MERCK

382037

FR

SIGILOSO

SIGILOSO

22

1442

L-GLUTAMINA; EM PO; CULTURA
DE CELULA; G8540, SIGMA; FR 1KG

SIGMA

376655

FR

SIGILOSO

SIGILOSO

23

1550

HIDROXIDO SODIO; CAS1310-73-2;
1.06482.1000, MERCK; FR 1KG

MERCK

381990

FR

17

SIGILOSO

SIGILOSO

24

1622

1-PROPANOL; CROMATOG LIiQ
LICHROSOLYV; 1.01024.1000,
MERCK; FR 1L

MERCK

348273

UN

SIGILOSO

SIGILOSO

25

1667

REAGENTE, COMBITITRANT; 5
KETO; 1.88006.1000, MERCK; FR 1L

MERCK

426121

FR

10

SIGILOSO

SIGILOSO

26

1668

REAGENTE COMBITITRANT 5;
1.88005.1000, MERCK; FR 1L

MERCK

416635

FR

SIGILOSO

SIGILOSO

27

1679

SOLUGAO HEPES 1M; 7365-459;
H0887, SIGMA; FR 100ML

SIGMA

420389

FR

60

SIGILOSO

SIGILOSO

28

2510

DETERGENTE NEUTRO EXTRAN;
BR1.107553.9020, MERCK; BN 20L

MERCK

301233

BN

80

SIGILOSO

SIGILOSO

29

8349

CLORETO POTASSIO PA;
1.04933.0500, MERCK; FR 500G

MERCK

458161

FR

SIGILOSO

SIGILOSO

30

8439

TWEEN 80; 8.17061.1000, MERCK;
FR PRETO 1000ML

MERCK

414587

FR

SIGILOSO

SIGILOSO

31

8984

CAPSULA FT; EST; FT HIDROFIL;
100CM?2; MPGL02GH2, MILLIPORE;
CX 2UN

MERCK

415323

CX

SIGILOSO

SIGILOSO

32

9185

BARQUETE PESAGEM; W2751,
SIGMA; PCT 500 UN

SIGMA

420798

PT

SIGILOSO

SIGILOSO

33

11472

SOLUCAO, PERMANGANATO
POTASSIO; 1.09122.1000, MERCK;
FR 1L

MERCK

415453

FR

40

SIGILOSO

SIGILOSO

34

11959

LAMPADA DE ULTRAVIOLETA,
ZLXUVLPO1, MILLIPORE

MERCK

402807

UN

SIGILOSO

SIGILOSO

35

12620

LAMPADA ULTRAVIOLETA; 185NM;
SIST MILLI-Q; ZMQUVLPO1,
MILLIPORE

MERCK

402809

UN

SIGILOSO

SIGILOSO

36

14680

FOSFATASE ALCALINA
SUBSTRATO ELISA; PER; P7998,
SIGMA,; FR 100ML

SIGMA

422139

FR

SIGILOSO

SIGILOSO

37

15499

L-TIROSINA; CAS 60-18-4; T8566,
SIGMA,; FR 100G

SIGMA

419437

FR

SIGILOSO

SIGILOSO
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DETERGENTE EXTRAN MA 01

38 | 15762 [z CALINO: BRL.107555.5000, MERCK | 418193 FR 15 SIGILOSO [ siGILOsSO
MERCK; FR 5L
INDICADOR PURPURA

39 | 16706 |BROMOCRESOL; 1.03025.0025, MERCK | 327615 FR 5 SIGILOSO [ siGILOSO
MERCK; FR, 25G
ACETATO ETILA HPLC; CAS 141-78-

40 | 18745 MERCK | 345815 FR 6 SIGILOSO [ siGILOSO
6; 1.00868.1000, MERCK; FR1L
BUTANOL-1; 1.01988.1000, MERCK;

a1 | 18818 | MERCK | 348257 FR 4 SIGILOSO [ siGILOsSO
ACIDO, TRICLOROACETICO; 99%;

42 | 18841 SIGMA | 412736 FR 10 SIGILOSO [ siGILosO
T6399, SIGMA; FR 100G
DETERGENTE NEUTRO; EXTRAN

43 | 20646 MERCK | 418193 BN 346 SIGILOSO [ siGILosO
MAO2; 1.07553.5000, MERCK; BN5L
CARTUCHO, FILTRACAO,

44 | 22707 MERCK | 409650 cX 8 SIGILOSO | SIGILOSO
QPAKOOTEX, MILLIPORE; CX 1UN
L-GLUTAMINA; 200 MILIM; 59202C,

45 | 23611 SIGMA | 329479 FR 107 SIGILOSO [ siGILosO
SIGMA; PER; FR 100ML
HIDROXIDO SODIO; 0.1N (0, 1 MOL

46 | 24509 MERCK | 437139 FR 16 SIGILOSO [ siGILosO
/L); 1.09141.1000, MERCK; FR 1L
PADRAO AGUA; 0, 1%; 1.88051.0010,

47 | 26587 MERCK | 426168 cX 17 SIGILOSO [ siGILOSO
MERCK; CX 10APX8ML
ACETONITRILA; GRAU HPLC;

48 | 29672 MERCK | 410341 FR 105 SIGILOSO [ siGILOSO
1.00030.1000, MERCK; FR1000ML
EDTA; SODIO; CALCIO; ED2SC,

49 | 29959 SIGMA | 419643 FR 5 SIGILOSO [ siGILOSO
SIGMA; FR 100G
ALCOOL BENZILICO; 1.09626.1000,

50 | 30063 MERCK | 348250 FR 3 SIGILOSO [ siGILOSO
MERCK, FR 1L
ETANOL; 96%; 1.59010.0500,

51 | 30206 MERCK | 444849 FR 20 SIGILOSO [ siGILOSO
MERCK; FR 500ML
IODETO MERCURIO II; 1.04428.0250;

52 | 30429 MERCK | 374763 FR 3 SIGILOSO [ siGILOSO
99, 5%; MERCK; 7774-29-0; FR 250
TITRIPLEX Ill EDTA; 1.08418.0250,

53 | 32022 MERCK | 348909 FR 3 SIGILOSO [ siGILOSO
MERCK; FR 250G
DL DITIOTREITOL DTT; D5545,

54 | 32024 SIGMA | 348754 FR 3 SIGILOSO [ siGILOSO
SIGMA; FR 1G
SILICA GEL INDICADOR UMIDADE;

55 | 34621 MERCK | 445336 FR 3 SIGILOSO [ siGILOSO
1.01972.1000, MERCK; FR1KG
ENDOPROTEINASE LYS-C; 324715,

56 | 36327 MERCK | 425452 AP 80 SIGILOSO [ sIGILOSO
MERCK; AP5UG
SOLUCAO, HIDROXIDO; SODIO;

57 | 38227 |CAS1310-73-2; 72064, SIGMA; FR SIGMA | 437137 FR 15 SIGILOSO [ siGILOSO
500ML
HIDROXIDO DE POTASSIO;

58 | 41778 SIGMA | 347797 FR 3 SIGILOSO [ siGILOSO
PASTILHA; 85%; P1767-500G, SIGMA
MODULO, PROGARD T3 P/MILLI-Q;

59 | 43383 MERCK | 401005 UN 3 SIGILOSO [ siGILOSO
PROGO00T3, MERCK; UN
FILTRO MILLIFLEX OASIS; EST;

60 | 46364 |100ML; MMGSWG124, MERCK; CX | MERCK | 434290 cX 10 SIGILOSO [ siGILOSO
24UN
FILTRO, MILLEX, AP, 50MM;

61 | 46545 MERCK | 428956 cX 10 SIGILOSO [ siGILOSO
SLAP05010; MILLIPORE; CX10UN
CABECOTE; MILLIFLEX; OASIS;

62 | 46637 MERCK | 416606 UN 5 SIGILOSO [ siGILOSO
MMHEADMM1, MILLIPORE
SACAROSE; CAS 57-50-1;

63 | 46683 MERCK | 442921 FR 8 SIGILOSO [ siGILOSO
1.07687.0250, MERCK; FR 250G
KIT CONSUMIVEIS, SANITIZACAO;

64 | 48020 MERCK | 480041 KT 5 SIGILOSO [ siGILOSO
MMSANSYFU, MERCK
ACIDO ACETICO, PURISS P.A. >=99,

65 | 48497 SIGMA | 345906 FR 8 SIGILOSO [ siGILOSO
8%; 33209, SIGMA-ALDRICH; FR 1L
SUPLEMENTO, ADC;
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66 | 51660 |MIDDLEBROOK; M0553-1VL, SIGMA; | SIGMA | 455679 FR 500 SIGILOSO | SIGILOSO
PER; FR 50ML
CALDO MIDDLEBROOK 7H9; M0178-

67 | 51700 SIGMA | 344949 FR 15 SIGILOSO | SIGILOSO
500G, SIGMA; FR 500G
SOLUCAO, PADRAO;

68 | 51875 |CONDUTIVIDADE; 03729-500ML, SIGMA | 352190 FR 9 SIGILOSO | SIGILOSO
SIGMA; FR 500ML
OXIDO, ETILENO; SOLUCAO;

69 | 52066 SIGMA | 475720 AP 10 SIGILOSO | SIGILOSO
CRMA48891, SIGMA; AP 1ML
TUBULACAO; C6000TUB, MERCK;

70 | 53489 MERCK | 602443 UN 3 SIGILOSO | SIGILOSO
APL CONGENT LAB 6000
KIT TUBULACAO; C800TUB; MERCK;

71 | 53513 MERCK | 610187 UN 3 SIGILOSO | SIGILOSO
APL CONGENT LAB 800
DEXTROSE, ANIDRO; 1.37048.1000;

72 | 55252 MERCK | 399022 FR 8 SIGILOSO | SIGILOSO
MERCK; FR 1KG
CITRATO, FERRICO Ill, AMONIACAL;

73 | 55426 SIGMA | 348182 FR 4 SIGILOSO | SIGILOSO
SIGMA; F5879; FR100G
CITRATO, SODIO; MONOBASICO;

74 | 55512 |ANIDRO; 71498-250G, SIGMA; SIGMA | 457498 FR 4 SIGILOSO | SIGILOSO
FR250G
BIOTINA; RES1052B-B707X, SIGMA

75 | 55953 SIGMA | 359905 FR 6 SIGILOSO | SIGILOSO
ALDRICH; FR10G
ACIDO, ACETICO, GLACIAL;

76 | 57273 MERCK | 345906 FR 38 SIGILOSO | SIGILOSO
1.00063.1010, MERCK; FR 1000ML
ACETONA; 67-64-1; 1.00014.1011,

77 | 57488 MERCK | 345904 FR 3 SIGILOSO | SIGILOSO
MERCK; FR 1L
PROPANOL-1; 1.00997.1000,

78 | 57531 MERCK | 456134 FR 60 SIGILOSO | SIGILOSO
MERCK; FR1L
D-(+)-GALACTOSE; >/=99%; G6404-

79 | 57555 SIGMA | 415142 FR 3 SIGILOSO | SIGILOSO
10G, SIGMA; FR10G
LINOLENATO, METILA; L2626-

80 | 61890 SIGMA | 444058 FR 5 SIGILOSO | SIGILOSO
500MG, SIGMA; FR500MG
SOLUCAO, ESTOQUE; OXIDO,

81 | 62611 |ETILENO; PHR1295; SIGMA SIGMA | 475720 AP 10 SIGILOSO | SIGILOSO
ALDRICH; AP 1.2 ML
KIT TUBULACAO; C800MISCTUB;

82 | 63172 MERCK | 610187 UN 3 SIGILOSO | SIGILOSO
MERCK; APL CONGENT LAB 800
KIT TUBULACAO; C800XFERTUB;

83 | 63173 MERCK | 610187 UN 3 SIGILOSO | SIGILOSO
MERCK; APL CONGENT LAB 800
CLORIDRATO, ACIDO, GLUTAMICO;

84 | 63798 SIGMA | 423587 FR 3 SIGILOSO | SIGILOSO
G2128, SIGMA; FR 100G
CARBOXYMETHYLCELLULOSE;

85 | 63799 SIGMA | 351917 FR 15 SIGILOSO | SIGILOSO
21902-1KG, SIGMA; FR1KG
CUBETA, VIDRO, 20MM;

86 | 64365 MERCK | 409916 sc 4 SIGILOSO | SIGILOSO
1149470001, MERCK; SC 2UN
KIT, TUBOS; COGENT LAB 6000;

87 | 64422 MERCK | 626503 KT 3 SIGILOSO | SIGILOSO
C6000LABSCALTUB, MERCK
KIT, TUBOS; COGENT LAB 6000, UV,

88 | 64423 MERCK | 626503 KT 3 SIGILOSO | SIGILOSO
COND PH; C6000MISCTUB, MERCK
KIT, TUBOS; BOMBA TRANSF;

89 | 64424 |COGENT LAB6000; C6000XFERTUB, | MERCK | 626503 KT 3 SIGILOSO | SIGILOSO
MERCK
FILTRO, MEMBRANA, PTFE;

90 | 64817 MERCK | 413173 cX 5 SIGILOSO | SIGILOSO
JGWP04700, MILLIPORE; CX 100 UN
KIT, OZONIO; SPECTROQUANT;

91 | 65921 MERCK | 418728 KT 10 SIGILOSO | SIGILOSO
1.00607.0001, MERCK
ACIDO, SULFURICO, 95-97%; 7664-

92 | 65966 MERCK | 348803 FR 10 SIGILOSO | SIGILOSO
93-9; 1007311010, MERCK; FR 1L
PEROXIDO, HIDROGENIO, 35%;

93 | 65970 |7722-84-1; 1086001000, MERCK; MERCK | 412697 FR 9 SIGILOSO | SIGILOSO
FRIL
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FOSFATO, POTASSIO, DIBASICO;
P8281-100G, SIGMA; FR 100G

NITRATO, FERRO, Ill; 7782-61-8;
95 65985 SIGMA | 412727 FR 3 SIGILOSO | SIGILOSO
216828-100G, SIGMA; FR 100G

HIDROXIDO, SODIO, SOLUCAO,

94 65977 SIGMA | 445227 FR 6 SIGILOSO | SIGILOSO

96 66040 [50%; 1310-73-2; 415413-1L, SIGMA; SIGMA | 378329 FR 9 SIGILOSO | SIGILOSO
FR 1L
SWAB ICR; 146529; MERCK,

97 66627 MERCK | 435100 CX 20 SIGILOSO | SIGILOSO

MILLIPORE; CX 100UN

1.2. Os bens objeto desta contratacdo 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 € de 105 (cento e cinco) dias, acrescido do prazo de entrega de cada item, contados a partir
do pedido da FIOCRUZ/BIO-MANGUINHOS para as entregas decorrentes da ata de registro de pre¢os ou da data consignada na
clausula de vigéncia contratual quando utilizado o termo de contrato, prorrogavel na forma do art., na forma do artigo 105 da Lei n°
14.133, de 2021.

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

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacéo 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 contratacéo esta previsto no Plano de Contratages Anual [ANO], conforme detalhamento a seguir:
I) ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000007/2026;
II) Data de publicagdo no PNCP: 30/04/2025;
1) Id do item no PCA: 1, 3, 219, 221, 224, 266, 302, 303, 318, 336, 339 e 358;
IV) Classe/Grupo: 4330, 4610, 5963, 6240, 6550, 6640, 6680, 6810, 6840, 7930, 8030 e 9999;

V) Identificador da Futura Contratacé@o: 254445-23/2026, 254445-24/2026, 254445-27/2026, 254445-90/2026;

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

3.1. A descrigdo 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. Conforme Consulta aos Critérios de Sustentabilidade e com base em andlise técnica, ndo foram identificados critérios
de sustentabilidade aplicaveis ao objeto da presente contratacéo.

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

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

Indicacdao de marcas ou modelos

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

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

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 5de 18
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.



4.2. Na presente contratacéo serd admitida a indicacéo das seguintes marcas, caracteristicas ou modelos, de acordo com as justificativas
contidas nos Estudos Técnicos Preliminares:

Marca Merck: 1/2/3/6/7/8/12/13/14/15/17/18/19/20/21/23/24/25/26/28/29/30/31/33/34/35/38/39/40/41/
43/44/46/47/48/50/51/52/53/55/56/59/60/61/62/63/64/70/71/72/76/77/78/82/83/86/87/88/89/90/91/
92/93/97

Marca Sigma: 4/5/9/10/11/16/22/27/32/36/37/42/45/49/54/57/58/65/66/67/68/69/73/74/75/79/80/81/84/
85/94/95/96

Subcontratacdo
4.3. Ndo sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
Garantia da contratacédo

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

4.4.1. A Administracdo avaliou que o objeto contratual em questdo refere-se ao fornecimento de material de consumo, cuja
natureza, de uso rotineiro e substituivel, aliada ao baixo risco de inadimplemento com impacto relevante, justifica a ndo imposi¢céo
de garantia de execucéo contratual.

Portanto, a dispensa da exigéncia de garantia contratual para este fornecimento se revela adequada, proporcional e
eficiente, atendendo aos principios da razoabilidade, economicidade e interesse publico, conforme preceitua o art. 2° da Lei n°®
9.784/1999.

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte:

4.5. Informamos que esta Administracdo deixara de adotar as determinac¢des contidas no artigo 8° do Decreto n° 8.538/2015, no que
se refere ao percentual de 25% (vinte e cinco por cento), visto que o sistema integrado (ERP) utilizado pela unidade, ndo permite a
divisdo do mesmo item, ou seja, toda vez que o item é dividido e o sistema identifica que trata-se do mesmo material, o préprio sistema
agrupa os valores num item Unico, comprometendo todas as etapas posteriores do processo, como por exemplo, a elaboragdo das
Ordens de Fornecimento (OF's) e emisséo de notas de empenho.

Margem de Preferéncia:
4.6. Ap6s consulta ao conteudo disponivel no link eletronico https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/resolucoes

/RESOLUCAO-CICS-MGI-NO-8-ANEXO-I.pdf, verificou-se que ndo ha legislacdo aplicavel referente a concessdo de margem de
preferéncia para os itens especificados neste Termo de Referéncia.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens sera conforme quadro abaixo, contados do pedido da Contratante, quando enviado por
endereco eletrdnico, formulado sob Nota de Empenho e/ou Ordem de Fornecimento e/ou Autorizacdo de entrega, ou da data consignada
na clausula de vigéncia contratual, quando utilizado termo de contrato, em remessa Unica.

Itens Prazo de Entrega

1/2/3/4/5/6/7/8/9/10/11/13/14/15/16/18/19/20/
21/122/24125/26/27/28/29/32/33/34/35/36/37/38/
39/40/41/42/43/44146/47/48/49/50/51/52/53/ 54/ 60 Dias
56/57/58/59/60/61/62/63/64/65/67/68/69/73/74/
77/78/79/80/81/84/85/90/92/94/95/96/97

30/31/66/71/72/82/83 90 Dias
12/17/45/55/75/76/86/88/91/93 120 Dias
70/871/89 150 Dias

23 180 Dias

5.2. Caso ndo 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 prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca
maior.
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5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: Almoxarifado de Bio-Manguinhos — Fundac¢do 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 sé
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 néo serdo recebidas. Ressaltamos que o almoxarifado ndo abre para recebimento nos Gltimos 03 (trés) dias Gteis do més.

Garantia, manutencdo e assisténcia técnica

5.5. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo 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 inexecugéo total ou parcial.

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

6.3. As comunicag@es 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 eletrdnica para esse fim.

6.4. O 6rgédo 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 6rgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscaliza¢éo, que conterd informagdes acerca das obrigagdes contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucao do objeto, do plano complementar de execugdo da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacdo

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

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 inexecucao parcial do contrato;

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

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

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecucao parcial do contrato, sempre que néo se justificar a imposi¢cao
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¢éo de penalidade mais grave;

7.2.3. Declaracéo 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 justifiqguem a imposicao de penalidade mais grave.
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7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratoéria, para as infragfes 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. Compensatéria, para as infracdes descritas acima alineas “e” a “h” de 15% (quinze por cento) a 30% (trinta por cento)
do valor da contratagéo.

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

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

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

7.2.4.6. Compensatoria, para a infragdo descrita acima na alinea “a”, de 0,5% (meio por cento) a 10% (dez por cento) do valor
da contratacao.

7.3. A aplicagdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipotese alguma, a obrigacdo de reparacgao integral
do dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sang0es previstas neste Termo de Referéncia poderéo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

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

7.6. Se a multa aplicada e as indenizac¢des 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 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da
comunicacao enviada pela autoridade competente.

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

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificacdes serdo enviadas eletronicamente para os enderecos de e-
mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

7.8.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo considerados de uso
continuo da empresa, nao cabendo alegagéo de desconhecimento das comunicagdes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicacéo das sancdes serdo considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infragcdo 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 implantacéo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos 6rgéos de controle.

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

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar,
encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse
caso, todos os efeitos das sanc¢des aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e so6cios com poderes de
administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagéo de coligacédo ou controle, de fato ou de direito,
com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

7.12. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicagdo da sancdo, 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.
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7.12.1. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

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

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

7.15. Serdo observados os termos da Portaria n® 01/2026 - Cogead, sobre as condutas e dosimetria na aplicacdo das penalidades de
impedimento de licitar e contratar no ambito da Fiocruz.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

8.1. Os bens serado recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente, pelo(a) responséavel pelo acompanhamento e fiscalizag@o do contrato, para efeito de posterior verificagdo de
sua conformidade com as especifica¢cdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

8.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
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 Administracdo, apés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacao
mediante termo detalhado.

8.4. Para as contratagdes 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 execugao 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 quanto a parcela incontroversa da
execuc¢ao do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

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

8.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca dos bens nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugado 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 sdo condigao para o recebimento do objeto.

Liquidacao

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

8.11. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido & metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogac¢éo, no caso de
contratagBes 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 liquidagéo, 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 6rgao contratante;
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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 retengGes tributarias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidagao
da despesa, esta ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a
comprovagédo da regularizacdo da situacdo, sem 6nus ao Contratante;

8.14. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd 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 @ documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8.15. A Administracéo deverd realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1. verificar a manutencao das condicdes de habilitagédo exigidas;

8.15.2. identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo/contratagdo no ambito do 6rgéo ou entidade, tais como
a proibicdo de contratar com a Administragdo ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

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

8.17. Ndo havendo regulariza¢éo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante deverd comunicar aos 6rgéos
responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do Contratado, bem como quanto a existéncia de
pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 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 rescisdo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada ao Contratado a ampla defesa.

8.19. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisao do
contrato, caso o Contratado ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

8.20. O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizagdo 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 realizacdo, mediante aplicacao do indice IPCA/IBGE de corre¢cdo monetaria.

Forma de pagamento

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

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

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

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

Cessao de Crédito
8.27. As cessfes de crédito dependerdo de prévia aprovagdo do Contratante.

8.27.1. A eficacia da cesséo de crédito, em relacdo a Administracédo, esta condicionada a celebracdo de termo aditivo ao
contrato administrativo.
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8.27.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condi¢Ges de habilitagdo por
parte do Contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cessé@o de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos
também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificagdo de que o cessionéario 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 € exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado) pela execugédo do
objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e excecdes 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 comprovacgéo do fato gerador, quando
for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a Administragao.

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

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

Reajuste

8.29. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento estimado, em 30
/03/2026.

8.30. Apds o interregno de um ano, e mediante pedido do Contratado, os precos iniciais seréo reajustados, mediante a aplicacéo, 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 ultimo
reajuste.

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

(s)-
8.33. Nas aferi¢des finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), 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 previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do preco
do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

8.36. 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 seréa 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 sera integral.
Critérios de aceitabilidade de precos

9.3. Em se tratando de contratacdo para registro de precos, caso adotado o critério de julgamento de menor preco ou de maior desconto
por grupo de itens, o critério de aceitabilidade de pregos unitarios maximos sera:

9.3.1 Valores unitarios: conforme tabela constante no item 15 deste Termo de Referéncia.

Exigéncias de habilitacao
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9.4. Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar 0s seguintes requisitos:
Habilitacdo juridica

9.5. pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por for¢a de lei, tenha validade para fins de identificacdo em
todo o territorio nacional,

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

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

9.8. sociedade empreséria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual de responsabilidade
limitada - EIRELLI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

9.9. 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 sera
considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020;

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

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

9.12. sociedade cooperativa: ata de fundacéo 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.

9.13. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢8es ou da consolidacéo respectiva.
Habilitacdo fiscal, social e trabalhista
9.14. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.15. 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;

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

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

9.18. 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;

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

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

9.21. 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.

Qualificacdo Econdémico-Financeira - Para as propostas com valor superior a 1/4 (um quarto) do limite para dispensa de licitagdo,
conforme disposto no Art. 70, Ill, da Lei n°® 14.133/2021.

9.22. certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado, caso se trate de pessoa fisica,
desde que admitida a sua participacéo na licitagcdo/contratagdo, ou de sociedade simples;

9.23. certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;
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9.24. balango patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstrac6es contabeis do Ultimo 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 aplicagdo das seguintes formulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG =
Passivo Circulante + Passivo Mao Circulante
Ativo Total
5G=
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
Ativo Circulanie
LC=

Passivo Circulante

9.25. 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 habilitag&o patrimonio liquido minimo de 5% (cinco por cento) do
valor total ofertado pela licitante.

9.26. 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;

9.27. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil para transmissao
da Escriturac@o Contébil Digital - ECD ao Sped.

9.28. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo/contratacdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitacdo e
poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura.

9.29. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaragdo assinada por profissional
habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

Disposicdes gerais sobre habilitacao

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

9.31. Na hipétese de o fornecedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para assinatura do contrato ou da ata de registro
de precgos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitacdo ser&o 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.

9.32. N&o seréo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

9.33. 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
propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

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

9.35. Para os itens 07, 12, 18, 19, 23, 40 e 46: Itens sujeito ao controle da Policia Federal de acordo como Anexo | da Lei 10.357, de 27
de dezembro de 2001. O fornecedor deve apresentar a seguinte documentacao: Certificado de Registro Cadastral (CRC) e Certificado de
Licenga de Funcionamento (CLF). Fonte: portaria no 1.274, de 25 de agosto de 2003. Caso a revalidagdo dos certificados néo tenha sido
concedida, a licitante devera apresentar os certificados anteriores acompanhados do protocolo de revalidacéo, desde que tenham sido
requeridos até sessenta dias imediatamente anterior a data de vencimento do Certificado de Licenca de Funcionamento.

O requerimento para renovagao da licenga, se protocolizado no prazo previsto neste artigo, prorroga a validade do Certificado de Licenca
de Funcionamento até a datada decisdo sobre o pedido, habilitando a pessoa juridica a continuar exercendo suas atividades com o
referido documento.
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9.36. Para o item 62: ltem sujeito ao Controle do Ministério do Exército. Fornecedor devera apresentar o Titulo de Registro ou Certificado
de Registro junto ao Ministério do Exército, conforme Decreto n° 10.030, de 30 de setembro de 2019.

9.37. Para o item 50: O fornecedor devera apresentar autorizacdo de funcionamento da empresa (AFE) valida, emitida pela Anvisa, em
conformidade com a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 16/2014.

O fornecedor devera apresentar licenca de funcionamento sanitaria ou alvara sanitario emitido pela autoridade sanitéria local, compativel
com a atividade descrita na AFE.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado da contratagcdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente ap6és o julgamento das
propostas.

10.1.1. Quando as propostas permanecerem com pregos acima do orgamento estimado, o custo estimado da contratacéo sera
tornado publico apés a fase de lances.

10.2. Em caso de Registro de Precgos, 0s prec¢os registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual redugéo
dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos servigos registrados, nas seguintes situacdes:

10.2.1. em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de
consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucdo da ata tal como pactuada, nos termos do disposto na alinea “d” do
inciso Il do caput do art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021;

10.2.2. em caso de criagdo, alteracdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de disposicdes
legais, com comprovada repercussao sobre os precos registrados;

10.2.3. serdo reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para a contratacédo; ou

10.2.4. poderao ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratacéo.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.4. Aindicacéo da dotacao orgcamentaria fica postergada para o momento da assinatura do contrato ou instrumento equivalente.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informacgdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sao classificadas como sigilosas, exceto o custo estimado da contratagdo
descrito no item 15, que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas.

13. ANEXO 1

Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato

(Contratacdes de pequeno valor - art. 95, inciso |, da Lei n. 14.133/2021, Orientacdo Normativa n° 84, de 17 de maio de 2024)

1. FORMALIZACAO DA CONTRATACAO

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

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

1.3. O aceite do instrumento equivalente pelo adjudicatario implica no reconhecimento de que
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1.3.1 referido instrumento substitui o termo de contrato, sendo-lhe aplicaveis as disposicdes da Lei n° 14.133/2021;

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

2. VIGENCIA E PRORROGAQI\O
2.1. O prazo de vigéncia da contratacdo € aquele estabelecido no Termo de Referéncia, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

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

3. OBRIGAGOES DO CONTRATANTE
3.1. S&o obrigagbes do Contratante:

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

3.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;

3.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos incorre¢des, imperfeicdes, falhas ou irregularidades verificadas na
execucdo do objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido, reparado ou corrigido, total ou parcialmente, as suas
expensas, certificando-se de que as solug¢des por ele propostas sejam as mais adequadas;

3.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugéo contratual e o cumprimento das obrigacdes pelo Contratado;

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

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

3.1.7. Cientificar o 6rgdo de representacgédo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adocao das medidas cabiveis quando do
descumprimento de obriga¢des pelo Contratado;

3.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagées e reclamacgdes relacionadas a execugdo contratual, ressalvados
0s requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execug¢do do
ajuste.

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

3.1.9. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos pelo Contratado no prazo
méaximo de 15 (quinze) dias.

3.2. A Administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a
execucdo do objeto contratual, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus
empregados, prepostos ou subordinados.

4. OBRIGAGOES DO CONTRATADO

4.1. O Contratado deve cumprir todas as obriga¢des constantes do Termo de Referéncia e deste Anexo, assumindo como exclusivamente
Seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execu¢éo do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

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

4.1.2. Comunicar ao Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, 0s motivos que
impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

4.1.3. Atender as determinagfes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor contratuais ou autoridade superior e prestar todo
esclarecimento ou informacgao por eles solicitados;

4.1.4. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal
contratual, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢cdes resultantes da execugcdo ou dos materiais
empregados;

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

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

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 15de 18
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.



4.1.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucéo do objeto, bem como por todo e qualquer dano causado
a Administracdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento da execug¢éo contratual
pelo Contratante, que ficard autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor
correspondente aos danos sofridos;

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

4.1.6.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;

4.1.6.2. certidao conjunta relativa aos tributos federais e & Divida Ativa da Uniéo;

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

4.1.6.4. Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e

4.1.6.5. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;
4.1.7. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacdes trabalhistas, previdenciarias, fiscais, comerciais e as demais
previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia néo transfere a responsabilidade ao Contratante e ndo podera onerar o objeto da

contratacao;

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

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

4.1.10. Manter, durante toda a vigéncia da contratacdo, em compatibilidade com as obriga¢cdes assumidas, todas as condi¢Bes exigidas
para habilitacdo na licitagéo;

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

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

4.1.13. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia da execucéo do objeto;

4.1.14. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos
custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo
seja satisfatério para o atendimento do objeto da contratacéo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, 11, d, da Lei
n° 14.133, de 2021;

4.1.15. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de seguranga do Contratante;
5. DA EXTINC.AO CONTRATUAL

5.1. A contratacdo serd extinta quando cumpridas as obrigacdes de ambas as partes, ainda que isso ocorra antes do prazo estipulado
para tanto.

5.2. Se as obrigacdes ndo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a conclusédo do objeto, caso em que
devera a Administragdo providenciar a readequacao do cronograma fixado para a contratagao.

5.3. Quando a ndo conclusédo do objeto referida no item anterior decorrer de culpa do Contratado:
5.3.1. ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas san¢gfes administrativas; e

5.3.2. podera a Administracdo optar pela extingdo contratual e, nesse caso, adotara as medidas admitidas em lei para a
continuidade da execug¢éo contratual.

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

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

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

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

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 16 de 18
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.



5.4.2. A alteragdo social ou a modificagdo da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a extingdo se néo restringir sua
capacidade de concluir o objeto.

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

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

5.6. A extingdo contratual ndo configura Obice para o reconhecimento do desequilibrio econémico-financeiro, hipétese em que sera
concedida indenizac¢édo por meio de termo indenizatorio.

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

6. DOS CASOS OMISSOS

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

7. ALTERACOES
7.1. Eventuais alteracBes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.2. O Contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢8es contratuais, 0s acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até
o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado da contratacao.

7.3. s supressdes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poder&o exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento)
do valor inicial atualizado do contrato.

7.4. As alteracdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebragdo de termo aditivo, submetido a prévia aprovacdo da
consultoria juridica do Contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de antecipagdo de seus efeitos, hipétese em que a
formalizacéo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més.

7.5. Registros que nao caracterizam altera¢des contratuais podem ser realizados por simples apostila, dispensada a celebracéo de termo
aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8. FORO

8.1. Fica definido o Foro da Justica Federal no Rio de Janeiro, Se¢do Judiciaria da Capital para dirimir os litigios que decorrerem da
execugdo contratual que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 92, §1°, da Lei n°® 14.133, de 2021.

14. ANEXO II

TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA
Por meio deste instrumento, ..................... (identificar o Contratado) declara que esta ciente e concorda com as disposicdes e obrigagbes
previstas no Edital, no Termo de Referéncia e nos demais anexos a que se refere o Pregdo n°........... /2026, bem como que se

responsabiliza, sob as penas da Lei, pela veracidade e legitimidade das informa¢des e documentos apresentados durante o processo de
contratacao.

15. CUSTO ESTIMADO DA CONTRATACAO

[Contetido Sigiloso | Justificativa: A decisdo de manter o or¢camento estimado sob sigilo justifica-se pela necessidade de assegurar a obtengdo de propostas mais vantajosas a
Administragdo Publica, alinhadas aos pregos efetivamente praticados no mercado. A divulgagdo prévia do orcamento poderia induzir os licitantes a apresentarem propostas proximas
ao valor estimado, reduzindo a competitividade do certame e limitando a possibilidade de obtengdo da melhor proposta. Dessa forma, o sigilo do orgamento contribui para a

preservagdo da isonomia entre os licitantes, o estimulo a competi¢do e a maximizagdo do interesse ptiblico, nos termos da legislagdo vigente.]]
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16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

EDUARDO RANGEL DE OLIVEIRA

Chefia de Departamento
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 1009/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.002417/2025-17

2. Descricao da necessidade

Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem como objetivo identificar e analisar cenarios para atender a demanda
descrita no Documento de Formalizacdo da Demanda, além de demonstrar a viabilidade técnica e econdmica das
solugBes propostas. O ETP subsidia o processo de contratagdo, conforme estabelece o artigo 18, inciso Il, da Lei
14.133/2021, e estd em conformidade com o artigo 6° da Instru¢do 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 Fundac¢do Oswaldo Cruz/Fiocruz, é
responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, produgcdo e fornecimento de vacinas, kits para diagnéstico e
biofarmacos ao Sistema Unico de Salde (SUS) e a outros 6rgios publicos. Sua missdo € garantir o acesso a
produtos essenciais para a saude publica, contribuir para a autonomia tecnolégica do Brasil e promover inovagao no
setor de biotecnologia. Bio-Manguinhos desempenha um papel estratégico na protecao e prevenc¢éo de doencgas por
meio da oferta de solucdes biotecnoldgicas.

A instituicdo tem investido na ampliacdo de seu parque industrial, na produg¢éo de vacinas, biofarmacos e reativos
para diagnéstico, além de desenvolver novas tecnologias e produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a
prevencdo, diagnéstico e tratamento de doencas que impactam a salde publica do pais. As diretrizes de
Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovacdo sao definidas com base em critérios como a situacao epidemioldgica do
Brasil, a demanda dos diferentes programas do Ministério da Saude, o avanco tecnoldgico 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 producéo de vacinas, kits de diagnéstico e biofarmacos, permitindo a instituicdo cumprir sua missao
de proteger a saude publica e promover a prevengao, diagnéstico e tratamento de doencas de grande impacto no
Brasil. Além disso, o0 investimento em materiais assegura o desenvolvimento de novas tecnologias e aumenta a
capacidade de resposta do pais diante de desafios epidemiolégicos.

A contratacdo de servigos e produtos no ambito da salde publica, como os oferecidos pelo Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos/Bio-Manguinhos, é de extrema importancia para garantir o acesso da populacéo a vacinas, kits
de diagnostico e biofarmacos. Essa essencialidade esta diretamente ligada a missédo da instituicdo de proteger a
saude publica, promovendo a prevencéo, diagndstico e tratamento de doencas que afetam a qualidade de vida da
populagdo 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 producéo e o fornecimento de imunobiolégicos ndo respondem apenas a uma demanda imediata, mas também ao
imperativo de inovacdo e autonomia tecnoldgica do Brasil no setor de biotecnologia. Essa estratégia é vital para
enfrentar os desafios epidemioldgicos 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 Salde (SUS) em
atender as necessidades da populagdo, contribuindo para a implementagédo de politicas publicas de salde que
buscam aumentar a cobertura vacinal e a eficacia no diagndstico e tratamento de doencas. Assim, a esséncia dessa
contratacao reside em garantir ndo apenas a continuidade da produgdo de itens essenciais, mas também em
promover a saude e o bem-estar da sociedade como um todo.

Em atendimento ao disposto no art. 41, inciso |, da Lei n® 14.133/2021, a indicacao das marcas Merck e Sigma
(Sigma-Aldrich) para os insumos, reagentes, consumiveis laboratoriais e componentes analiticos relacionados neste
processo fundamenta-se em razdes técnicas objetivas, diretamente associadas a manutencdo de processos
produtivos e analiticos validados, a seguranga operacional, a qualidade dos resultados e a conformidade regulatéria
exigida para as atividades desenvolvidas por Bio-Manguinhos.

Os itens a serem adquiridos sdo empregados de forma critica em atividades de producdo de imunobioldgicos,
controle de qualidade, pesquisa, desenvolvimento tecnolégico, validacdo de métodos analiticos, monitoramento
ambiental, andlises fisico-quimicas e microbiolégicas, bem como na operag¢do e manutencao de sistemas laboratoriais
e analiticos.

A escolha das marcas Merck para os itens 419, 431, 487, 732, 846, 964, 1061, 1065, 1068, 1083, 1171, 1186, 1187,
1224, 1304, 1550, 1622, 1667, 1668, 2510, 8349, 8439, 8984, 11472, 11959, 12620, 15762, 16706, 18745, 18818,
20646, 22707, 24509, 26587, 29672, 30063, 30206, 30429, 32022, 34621, 36327, 43383, 46364, 46545, 46637,
46683, 48020, 53489, 53513, 55252, 57273, 57488, 57531, 63172, 63173, 64365, 64422, 64423, 64424, 64817,
65921, 65966, 65970, 66627 e Sigma itens 564, 611, 1032, 1034, 1035, 1092, 1442, 1679, 9185, 14680, 15499,
18841, 23611, 29959, 32024, 38227, 41778, 48497, 51660, 51700, 51875, 52066, 55426, 55512, 55953, 57555,
61890, 62611, 63798, 63799, 65977, 65985, 66040, justifica-se pelos seguintes aspectos técnicos:

* Manutencédo de processos produtivos e analiticos validados
Os reagentes e insumos das marcas Merck e Sigma estdo expressamente previstos em procedimentos
operacionais padrdo (POPs), protocolos analiticos, dossiés de validacéo e registros regulatorios. A substituicdo
por produtos de outras marcas demandaria novos estudos de equivaléncia e revalidacdo, com impacto direto
em prazos, custos e risco regulatorio.

* Preservacgdo das caracteristicas técnicas e do desempenho analitico
Os produtos Merck e Sigma apresentam grau de pureza, estabilidade, rastreabilidade, especificagbes fisico-
guimicas e desempenho analitico compativeis com os requisitos técnicos estabelecidos, assegurando a
reprodutibilidade dos resultados, a confiabilidade das analises e a integridade dos dados gerados.

* Conformidade com requisitos regulatérios e normativos
Os insumos atendem aos critérios de aceitacédo e as exigéncias de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), sendo
amplamente reconhecidos e aceitos por ANVISA, Ministério da Saude e Organizagdo Mundial da Saude (OMS)
em processos de inspec¢do, auditoria e submissdes regulatérias.

* Compatibilidade com sistemas, equipamentos e metodologias existentes
A utilizacdo de reagentes e consumiveis de marcas distintas pode comprometer a compatibilidade com
métodos analiticos, equipamentos e sistemas ja implantados, ocasionando desvios de qualidade, falhas
operacionais e resultados ndo comparaveis aos historicamente obtidos.

* Mitigacdo de riscos operacionais, regulatérios e de desabastecimento
A alteracdo de marca pode gerar ndo conformidades, reprovagdo de andlises, atrasos produtivos e riscos de
descontinuidade no fornecimento de imunobiolégicos, afetando diretamente o atendimento as demandas do
Sistema Unico de Satde (SUS).

* Prevencédo de custos adicionais e prote¢do ao interesse publico
A aquisicdo de insumos de outras marcas implicaria custos adicionais com testes comparativos, revalidacoes,
atualizacdo documental e treinamento, além de aumento do tempo de execucao das atividades, em prejuizo a
eficiéncia administrativa e ao interesse publico.
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®* Conclusao

Diante do exposto, a especificagdo das marcas Merck e Sigma esta tecnicamente justificada e juridicamente
amparada, ndo caracterizando direcionamento indevido, mas sim uma necessidade técnica indispensavel para
assegurar a continuidade operacional, a qualidade dos processos, a conformidade regulatéria e o cumprimento
das obrigag0es institucionais de Bio-Manguinhos.

Registra-se que a justificativa técnica especifica por pedido de compra sera apresentada em documento
proprio, a ser anexado a esse Estudo Técnico Preliminar (ETP), conforme exigido nos instrumentos de
planejamento da contratacao.

3. Descricdo 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 execucdo 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 condigcbes, conforme especificacbes, acompanhado
da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacbes referentes a: marca, fabricante, modelo,
procedéncia e prazo de garantia ou validade.

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

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

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.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LAEPC ALEX COSTA DE ALMEIDA
LATIM ANA PAULA DINIS ANO BOM

DIEVA-PRF; DIFOR; DIAFE
SECAL

SEMEC; SEPMA-QUA

SEPPS; SECMO

DIEBI

SEMES-VIR

SEQES

DIEVA-ROTA

LABPE

DIAPR-BT

SETBI; SBCEL; SEMIC; SEDIM
SEPFL; LAFIQ; SEMPR; SEAPQ
LABPF

SEMMA

ANTONIO LUCIO VENTURA DA SILVA

BRUNO LUIS MUZY

CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS
DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR

TANIA PINHEIRO PATO CUNHA

JULIO CESAR RODRIGUES COELHO

MARCELO ALLEMAND MANCEBO

MARCOS ANTONIO GOMES

MARCIA CHRISTINA VASCONCELOS ARCHER DA MOTTA
REGINA SANTOS DE AZEVEDO ALVES

RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO

ANA CLAUDIA BERGAMO

TERESA CRISTINA ANDREIA DE CARVALHO

MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA
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5. Levantamento de Mercado

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

A opcdao pela aquisicdo em questédo ndo 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 servigo 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 servigos
prestados e assegurando a correta aplicacdo dos recursos publicos.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
Método da estimativa da demanda.

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

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

b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades que compéem 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
Salde para o ano sequente;

e. Avaliacdo do Saldo em Aquisicbes de processos vigentes.

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

Estimativa da quantidade a ser contratada:

Pedido |Cédigo Material | Servico Unid| Qtd
220987 | 419 | oopia o0 merciFRIonn | R |
220981 | 431 REATIVO K@ERIFECE:}I(?'SSEES;I\.A(L)QZSTOSOO, FR 08
220981 | 431 REATIVO KARL FISCHER;1.09257.0500, FR o8

MERCK;FR 500ML

REATIVO KARL FISCHER;1.09257.0500,
220981 | 431 MERCK:FR 500ML FR 14

IODO RESSUBLIMADO PA;
1.04761.0100,MERCK;FR 100G

KAOLIN; SILICATO DE ALUMINIO

220986 | 487 FR 60
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219895 | 564 HIDRATADO;K7375,SIGMA;FR 1KG G 6000
ISOPROPANOL;99,5%;REAG ACS;
220950 611 190764,SIGMA;FR 500ML FR 5
PEROXIDO DE HIDROGENIO; 30%;
220091 732 1.07210.1000,MERCK;FR 1000 ML ML | 18000
HIDROXIDO SODIO;LENTILHAS
220986 | 846 ANALISE;1.06498.9025, MERCK;CX G | 400000
25KG
KIT DE CLORO;SPECTROQUANT;
220974 964 1.00599.0001,MERCK;KIT 200 TESTES KT 20
220947 | 1032 L-CISTEINA;C1276,SIGMA;FR 10G FR 16
PENICILINA G POTASSIO;P7794,SIGMA,
219893 | 1034 PER;FR 100 MILHOES UN FR 6
220947 | 1035 [SORO EQUINO;H1270,SIGMA;FR 500ML| FR 50
ACIDO,SULFURICO;98%;LIVRE
220978 | 1061 NITROG;1.00748.0500,MERCK;FR FR 1
500ML
ACIDO,SULFURICO;98%;LIVRE
220981 | 1061 NITROG;1.00748.0500,MERCK;FR FR 1
500ML
ACIDO,SULFURICO;98%;LIVRE
220981 | 1061 NITROG;1.00748.0500,MERCK;FR FR 1
500ML
ACIDO,SULFURICO;98%;LIVRE
220974 | 1061 NITROG;1.00748.0500,MERCK;FR FR 10
500ML
SULFATO,CALCIO PA;1.02161.0500,
221077 | 1065 MERCK:FR 500G FR 2
SULFATO,CALCIO PA;1.02161.0500,
221079 | 1065 MERCK:FR 500G FR 1
SULFATO,FERRICO;AMONIACAL,;
220982 | 1068 1.03776.0500,MERCK;FR 500G FR 1
SULFATO,FERRICO;AMONIACAL;
220974 | 1068 1.03776.0500,MERCK;FR 500G FR 2
PROPANOL (2);PARA HPLC
220990 | 1083 LICHOSOLV;1.01040.1000,MERCK; FR 8
FR1000ML
PROPANOL (2);PARA HPLC
220982 | 1083 LICHOSOLV;1.01040.1000,MERCK; FR 10
FR1000ML
PROPANOL (2);PARA HPLC
220974 | 1083 LICHOSOLV;1.01040.1000,MERCK; FR 12
FR1000ML
N-ETILMALEIMIDA;2-8°C;E1271,SIGMA,
220939 | 1092 PER:FR 5G FR 3
SOLUCAO,HEMALUM MAYER;
220979 | 1171 [ MICROSCOP;1.09249.0500,MERCK;FR | FR 15
500ML
ACIDO,CLORIDRICO;1.09060.1000,
220974 | 1186 MERCK:FR 1L FR 16
ACIDO,CLORIDRICO;1.09057.1000,
220982 | 1187 MERCK:FR 1L FR 5
ACIDO,CLORIDRICO;1.09057.1000,
220974 | 1187 MERCK:FR 1L FR 24

5 de 22



TIOSSULFATO,SODIO;1.09147.1000,

220974 | 1224 MERCK:FR 1000ML FR 25
IODO,SOLUCAO; 0,05 MOL/L (0.1N);
220982 | 1304 1.09099.1000,MERCK;FR 1L FR 4
IODO,SOLUCAQ; 0,05 MOL/L (0.1N);
220974 | 1304 1.09099.1000,MERCK;FR 1L FR 4
L-GLUTAMINA:EM PO;CULTURA DE
220947 1442 CELULA;G8540,SIGMA;FR 1KG FR 6
HIDROXIDO SODIO;CAS1310-73-2;
220983 | 1550 1.06482.1000,MERCK;FR 1KG FR !
HIDROXIDO SODIO;CAS1310-73-2;
220981 1550 1.06482.1000,MERCK;FR 1KG FR 10
1-PROPANOL;CROMATOG LIiQ
220982 | 1622 |LICHROSOLV;1.01024.1000,MERCK;FR | UN 5
1L
1-PROPANOL;CROMATOG LiQ
220974 | 1622 |LICHROSOLV;1.01024.1000,MERCK;FR | UN 4
1L
REAGENTE,COMBITITRANT;5 KETO;
220974 | 1667 1.88006.1000,MERCK; FR 1L FR 10
REAGENTE COMBITITRANT
220974 | 1668 5; 1.88005.1000,MERCK; FR 1L FR 3
SOLUCAO HEPES 1M;7365-459;H0887,
220940 | 1679 SIGMAFR 100ML FR 60
DETERGENTE NEUTRO EXTRAN;BR1.
221238 2510 107553.9020,MERCK:BN 20L BN 80
CLORETO POTASSIO PA;1.04933.0500,
221431 | 8349 MERCKER 500G G 3000
TWEEN 80;8.17061.1000,MERCK;FR
221431 | 8439 PRETO 1000ML FR 3
TWEEN 80;8.17061.1000,MERCK;FR
221430 | 8439 PRETO 1000ML FR 1
CAPSULA FT;EST;FT HIDROFIL;100CM2;
221513 | 8984 MPGLO02GH2,MILLIPORE;CX 2UN UN 12
BARQUETE PESAGEM;W2751,SIGMA;
221598 | 9185 PCT 500 UN PT 3
BARQUETE PESAGEM;W2751,SIGMA;
221599 | 9185 PCT 500 UN PT 1
BARQUETE PESAGEM;W2751,SIGMA;
221597 | 9185 PCT 500 UN PT 4
SOLUCAO,PERMANGANATO
220974 | 11472 POTASSIO;1.09122.1000,MERCK;FR 1L FR 40
LAMPADA DE ULTRA VIOLETA;
221364 | 11959 ZLXUVLPO1,MILLIPORE UN 4
LAMPADA ULTRAVIOLETA;185NM;SIST
221365 12620 MILLI-Q;ZMQUVLPO1,MILLIPORE UN 2
LAMPADA ULTRAVIOLETA;185NM;SIST
221364 | 12620 MILLI-Q;ZMQUVLPO1,MILLIPORE UN 4
FOSFATASE ALCALINA SUBSTRATO
221051 | 14680 ELISA;PER;P7998,SIGMA;FR 100ML FR 4
L-TIROSINA;CAS 60-18-4;T8566,SIGMA;
220947 | 15499 R 100G FR 4
DETERGENTE EXTRAN MA 01
221235| 15762 | ALCALINO;BR1.107555.5000,MERCK; | FR 15

FR 5L
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INDICADOR PURPURA

220984 | 16706 | BROMOCRESOL;1.03025.0025,MERCK; | FR 2
FR, 25G
INDICADOR PURPURA
220983 | 16706 | BROMOCRESOL;1.03025.0025,MERCK; | FR 2
FR, 25G
INDICADOR PURPURA
220974 | 16706 | BROMOCRESOL;1.03025.0025,MERCK; | FR 1
FR, 25G
ACETATO ETILA HPLC;CAS 141-78-6;
220974 | 18745 1.00868.1000,MERCK;FR1L FR 6
220974 | 18818 |BUTANOL-1;1.01988.1000,MERCK;FR1L| FR 4
ACIDO, TRICLOROACETICO;99%;T6399,
220945 | 18841 SIGMAFR 100G FR 7
ACIDO, TRICLOROACETICO;99%;T6399,
220945 | 18841 SIGMAFR 100G FR 2
ACIDO, TRICLOROACETICO;99%;T6399,
220939 | 18841 SIGMAFR 100G FR 1
DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MAO2;
221241 | 20646 1.07553.5000,MERCK;BN5L BN | 12
DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MAO02;
221240 | 20646 1.07553.5000,MERCK;BN5L BN 3
DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MAO2;
221237 | 20646 1.07553.5000,MERCK;BN5L BN |35
DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MAO02;
221242 | 20646 1.07553.5000,MERCK;BN5L BN | 86
DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MAO2;
221236 | 20646 1.07553.5000,MERCK;BN5L BN | 10
DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MAO02;
221239 | 20646 1.07553.5000,MERCK;BN5L BN | 180
DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MAO2;
221240 | 20646 1.07553.5000,MERCK;BN5L BN | 20
CARTUCHO,FILTRACAO,QPAKOOTEX,
221512 | 22707 MILLIPORE.CX 1UN cX 4
CARTUCHO,FILTRACAO,QPAKOOTEX,
221509 | 22707 MILLIPORE-CX 1UN cX 4
L-GLUTAMINA;200 MILIM;59202C,
220950 | 23611 SIGMAPER:FR 100ML FR| 30
L-GLUTAMINA;200 MILIM;59202C,
220942 | 23611 SIGMAPER:FR 100ML FR | 27
L-GLUTAMINA;200 MILIM;59202C,
220940 | 23611 SIGMAPER:FR 100ML FR| 50
HIDROXIDO SODIO;0.1N (0,1 MOL/L);
220974 | 24509 1.09141.1000,MERCK;FR 1L FR| 16
PADRAO AGUA;0,1%;1.88051.0010,
221502 | 26587 MERGK:CX 1OAPX8ML cx | 12
PADRAO AGUA;0,1%;1.88051.0010,
221502 | 26587 MERCK;CX 10APX8ML X 5
ACETONITRILA;GRAU HPLC;
221502 | 29672 1.00030.1000,MERCK;FR1000ML FR| 15
ACETONITRILA;GRAU HPLC;
221502 | 29672 1.00030.1000,MERCK;FR1000ML FR| 90
920946 | 20959 | EDTAISODIOICALCIOED2SC,SIGMA; | )

FR 100G
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EDTA;SODIO;CALCIO;ED2SC,SIGMA;

220945 | 29959 FR 1
FR 100G
EDTA;SODIO;CALCIO;ED2SC,SIGMA;
220939 | 29959 FR 100G FR 2
ALCOOL BENZILICO;1.09626.1000,
221079 | 30063 MERCK.FR 1L FR 1
ALCOOL BENZILICO;1.09626.1000,
220974 | 30063 MERCK.FR 1L FR 2
“OR0/%4" .
220974 | 30206 ETANOL;96%,1.59010.0500,MERCK;FR FR 20
500ML
IODETO MERCURIO 11;1.04428.0250;
219884 | 30429 99,5%;MERCK;7774-29-0;FR 250 FR !
IODETO MERCURIO 11;1.04428.0250;
219883 | 30429 99,5%;MERCK;7774-29-0;FR 250 FR 2
TITRIPLEX 1l EDTA;1.08418.0250,
219884 | 32022 MERCK:FR 250G FR 1
TITRIPLEX Il EDTA;1.08418.0250,
219883 | 32022 MERCK:FR 250G FR 2
220946 | 32024 DL DITIOTREITOL DTT,;D5545,SIGMA,; FR 3
FR1G
SILICA GEL INDICADOR UMIDADE;
220974 | 34621 1.01972.1000,MERCK;FR1KG FR 3
ENDOPROTEINASE LYS-C;324715,
221765 | 36327 MERCK:AP5UG AP 80
SOLUCAO,HIDROXIDO;SODIO;
220946 | 38227 CAS1310-73-2;72064,SIGMA;FR 500ML FR 10
SOLUCAO,HIDROXIDO;SODIO;
220946 | 38227 CAS1310-73-2;72064,SIGMA;FR 500ML FR >
HIDROXIDO DE POTASSIO;PASTILHA,
220947 | 41778 85%;P1767-500G,SIGMA FR 3
MODULO,PROGARD T3 P/MILLI-Q;
221500 | 43383 PROGO00T3,MERCK;UN UN 3
FILTRO MILLIFLEX OASIS;EST;100ML;
221498 | 46364 MMGSWG124,MERCK;CX 24UN X 10
FILTRO,MILLEX,AP,50MM;SLAP05010;
221511 | 46545 MILLIPORE:CX10UN CX 10
CABECOTE;MILLIFLEX;OASIS;
221508 | 46637 MMHEADMM1,MILLIPORE UN >
SACAROSE;CAS 57-50-1;1.07687.0250,
220974 | 46683 MERCK:FR 250G FR 8
KIT CONSUMIVEIS,SANITIZACAO;
221498 | 48020 MMSANSYFU MERCK KT 5
ACIDO ACETICO,PURISS P.A. >=99,8%);
220943 | 48497 33209,SIGMA-ALDRICH;FR 1L FR 8
SUPLEMENTO,ADC;MIDDLEBROOK;
221783 | 51660 MO0553-1VL,SIGMA;PER;FR 50ML FR 500
CALDO MIDDLEBROOK 7H9;M0178-
220947 | 51700 500G, SIGMA.FR 500G FR 15
SOLUCAO,PADRAO;CONDUTIVIDADE;
220948 | 51875 03729-500ML,SIGMA;FR 500ML FR o
220939 | 52066 OXIDO,ETILENO;SOLUCAO;CRM48891, AP 10

SIGMA;AP 1ML
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221504 | 53489 | TUBULACAO;C6000TUBMERCK:APL | un | 3
CONGENT LAB 6000
i o [Tt O |
220983 | 55252 DEXTROS’\:IEég'\(‘:'E;IFig:15;048.1000; e | 8000
220047 | 55426 CITRA;O(';'IZVIE:E;%!!QEBQIACAL; | 4
o [ AR [ |
s | P | o |
220974 | 57273 1.ooAc%g?(’)?g,fATéggﬁtgcllgo%M|_ FR| 38
220974 | 57488 ACETON?/;leE;gt;lF;;TiOM'1011’ | 3
220086 | 57531 | PROPANOL-11.00997.1000MERCK; |\ | oo o
FR1L
220946 | 57555 D'(+)-GALACST|23§;>F/;?L%2;66404-106, = | s
219891 | 61890 L'NOLENASTISI'\;"AF:;'F'{‘Q;(LN%ABGZG'SOOMG' FR| 5
221082 | 62611 | L n o C aMA ALDRICHAP 12w | AP | 10
s | e [l
s o | (o (o
219893 | 63798 CLORE;?E%IAGCRLIZ%S%EQWCO; | 3
220940 | 63799 CARBOXE"QET;&ACAE;%LK%SE;21902- I
220138 | 64365 CUBETA,\&EE?;?;OS@%,{ngOOOl’ | a4
o | oo e ||
A I
221504 | 64424 K'TL’ZILBJGBOC()E;Eg(';g%QFT;F?TI\IUS;ﬁSSCE}L\JT | 3
R EIR
o [ e |
s P e |
s [ P |
219891 | 65977 FOSFAT?E}%%TSAESI\:&;EI;B'?()SAgo;P8281- r ]
219891 | 65985 N'TRAT?&?@%&%Z?E%—E;216828- R s
510862 | 66040 | HIDROXIDO,SODIO,SOLUCAO50%; | o |

1310-73-2;415413-1L,SIGMA;FR 1L
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219892 | 66040 HIDROXIDO,SODIO,SOLUCAO,50%; FR 3
1310-73-2;415413-1L,SIGMA;FR 1L
HIDROXIDO,SODIO,SOLUCAO,50%;

219891 | 66040 1310-73-2;415413-1L,SIGMA;FR 1L FR 3

221499 | 66627 | SWAB ICR;146529;MERCK,MILLIPORE | CX 20

22286365921 | KIT,0ZONIO;SPECTROQUANT;1.00607.0001,MERCK | KT | 10

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

Caodigo Material / Servico Unid | pom2022 | pom2023 | pom2024 [ pom2025 | pom2026
. 0/
18841 ACIDO, TRICLOROACETICO;99%; FR 5 5 5 4 10
T6399,SIGMA;FR 100G
OXIDO,ETILENO;SOLUCAQ;
52066 CRM48891,SIGMA;AP 1ML AP 5 5 0 ° 10
L-GLUTAMINA;200 MILIM;59202C,
23611 SIGMA:PER:FR 100ML FR 100 35 240 90 107
SOLUCAO,HIDROXIDO;SODIO;
38227 CAS1310-73-2;72064,SIGMA;FR FR 2 0 1 4 15
500ML
SOLUCAO,PERMANGANATO
11472 |POTASSIO;1.09122.1000,MERCK;FR | FR 16 21 20 20 40
1L
ACIDO,ACETICO,GLACIAL;
57273 1.00063.1010,MERCK;FR 1000ML FR 0 0 12 12 38
SACAROSE;CAS 57-50-1;
46683 1.07687.0250,MERCK;FR 250G FR 3 ! 3 4 8
INDICADOR PURPURA
16706 BROMOCRESOL;1.03025.0025, FR 1 0 1 2 5
MERCK;FR, 25G
DEXTROSE,ANIDRO;1.37048.1000;
252 ! ' ' 2 2
5525 MERCKFR 1KG G 0 000 000 3000 8000
I0DO RESSUBLIMADO PA;
487 1.04761.0100,MERCK;FR 100G FR 3 26 0 15 60
HIDROXIDO SODIO;LENTILHAS
846 | ANALISE;1.06498.9025,MERCK;CX G 1100000 | 1250000 | 150000 100000 400000
25KG
ACIDO CITRICO MONOH;PA,;
419 1.00244.1000,MERCK;FR1000G FR 1 18 224 66 80
DETERGENTE NEUTRO EXTRAN;
251 "| BN 2 2
510 BR1.107553.9020,MERCK;BN 20L 3 > 0 0 80
LAMPADA DE ULTRA VIOLETA,;
11959 ZLXUVLPO1,MILLIPORE UN 0 ! ! 3 4
LAMPADA ULTRAVIOLETA;185NM;
12620 SIST MILLI-Q;ZMQUVLPO1, UN 6 2 4 3 6

MILLIPORE
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TWEEN 80;8.17061.1000,MERCK;FR

MERCK;AP5UG

8439 FR 31 2 3 3 4
PRETO 1000ML
FILTRO,MILLEX,AP,50MM;

4654 X 4 1 1

0545 | SLAPOSO10;MILLIPORE:CX10UN | © 0 0 > 0
CAPSULA FT;EST;FT HIDROFIL;

8984 | 100CM%MPGL0O2GH2,MILLIPORE; | UN 120 292 100 6 12

CX 2UN

BARQUETE PESAGEM;W2751,

9185 SIGMA;PCT 500 UN PT 3 0 0 0 8
ENDOPROTEINASE LYS-C;32471

36327 OPRO SELYS-Ci324715, 1 pp 25 150 140 45 80

ContratagBes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por exercicio.
Analisando a necessidade de contratacdo do Ultimo ciclo, decorrente de ajustes nos programas de salde publica e
estabilizacdo epidemioldgica, a estimativa de aquisicdo de materiais de consumo sera reduzida proporcionalmente.
Analisando os dados histéricos de consumo e as projecdes revisadas do Ministério da Salde, prevemos uma
diminuicdo, conforme tabela abaixo, na quantidade de materiais em comparacdo aos periodos anteriores. Essa
reducdo visa ajustar os estoques e evitar desperdicios, mantendo a eficiéncia no uso dos recursos sem comprometer

a capacidade produtiva e a qualidade dos servigos prestados por Bio-Manguinhos/Fiocruz ao SUS.

1.01972.1000,MERCK;FR1KG

Cédigo Material / Servico Unid | pom2022 | pom2023 | pom2024 | pom2025 | pom2026
1034 PENICILINA G POTASSIO;P7794, FR 73 2 7 12 6
SIGMA;PER;FR 100 MILHOES UN
- -2.80C:
1092 N-ETILMALEIMIDA;2-8°C;E1271, FR 4 4 8 6 3
SIGMA;PER;FR 5G
SOLUCAO HEPES 1M;7365-459;
1679 HO0887 SIGMA:FR 100ML FR 134 110 400 310 60
32024 DL DITIOTREITOL DTT;D5545, FR 5 3 5 6 3
SIGMA;FR 1G
1035 SORO EQUINO;H1270,SIGMA;FR FR 330 0 0 200 50
500ML
L-GLUTAMINA;EM PO;CULTURA DE
1a42 CELULA;G8540,SIGMA;FR 1KG FR a4 85 16 19 6
HIDROXIDO DE POTASSIO;
alrrs PASTILHA;85%;P1767-500G,SIGMA FR 3 0 3 5 3
SOLUCAO,PADRAO;
51875 CONDUTIVIDADE;03729-500ML, FR 20 5 28 23 9
SIGMA;FR 500ML
ISOPROPANOL;99,5%;REAG ACS;
611 190764,SIGMA;FR 500ML FR 43 4 24 0 5
ACIDO,SULFURICO;98%;LIVRE
1061 NITROG;1.00748.0500,MERCK;FR FR 0 9 9 14 13
500ML
PROPANOL (2);PARA HPLC
1083 LICHOSOLV;1.01040.1000,MERCK; | FR 13 54 44 40 30
FR1000ML
KIT DE CLORO;SPECTROQUANT;
964 1.00599.0001,MERCK;KIT 200 KT 30 30 0 30 20
TESTES
ACETONA;67-64-1;1.00014.1011,
57488 MERCK:FR 1L FR 0 0 4 20 3
34621 SILICA GEL INDICADOR UMIDADE; FR 1 11 10 0 3
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HIDROXIDO SODIO;0.1N (0,1 MOL

24509 1 11):1.00141.1000 MERCK,FR 1L | T T 22 26 22 2 16
ETANOL;96%;1.59010.0500, MERCK;
2 o ’ '| FR 1 22 2 2
30206 S 5 30 6 0
ACETATO ETILA HPLC;CAS 141-78-
18745 6;1.00868.1000, MERCK;FR1L FR 10 10 8 8 ®
18a1 | BUTANOL-1;1.01988.1000 MERCK; | 1 5 5 5 A
FRIL
1-PROPANOL;CROMATOG LiQ
1622 |LICHROSOLV;1.01024.1000,MERCK;| UN 7 15 20 15 9
FR 1L
REAGENTE,COMBITITRANT;5
1667 | KETO;1.88006.1000MERCK; FRIL | '~ 10 30 0 0 10
REAGENTE COMBITITRANT
1 FR 1
%68 |5, 1.88005.1000,MERCK; FR 1L 0 0 3 > 3
ACIDO,CLORIDRICO;1.09060.1000,
1186 MERCKGFR 1L FR 21 21 30 24 16
ACIDO,CLORIDRICO;1.09057.1000
1187 ’ ’ | FR 2 2 4 2
8 MERCK;FR 1L 3 > 3 38 o
TIOSSULFATO,SODIO;1.09147.1000,
1224 MERCK.FR 1000ML FR 49 47 60 61 25
SOLUCAO,HEMALUM MAYER;
1171 | MICROSCOP;1.09249.0500,MERCK; | FR 1 20 11 31 15
FR 500ML
REATIVO KARL FISCHER;
431 1 100257.0500MERCK:FR 500ML | 71 92 62 25 106 70
PEROXIDO DE HIDROGENIO; 30%;
732 | 079101000 MERCKER 1000 ML | M- | 492000 | 376000 | 682000 | 803000 | 18000
FOSFATASE ALCALINA
14680 | SUBSTRATO ELISA;PER;P7998, | FR 9 10 19 8 4
SIGMA;FR 100ML
SOLUCAO,ESTOQUE;OXIDO,
62611 ETILENO;PHR1295;SIGMA AP 0 0 0 15 10
ALDRICH;AP 1.2ML
DETERGENTE EXTRAN MA 01
15762 ALCALINO;BR1.107555.5000, FR 33 160 0 31 15
MERCK;FR 5L
20646 | DETERGENTE NEUTROEXTRAN | gy | 9045 1029 0 784 346
MA02;1.07553.5000,MERCK;BN5L
CLORETO POTASSIO PA;
8349 | 1.04933.0500,MERCK;FR 500G G | 2900 6500 0 0 3000
FILTRO MILLIFLEX OASIS;EST;
46364 | 100ML;MMGSWG124,MERCK;CX | CX 1 0 0 15 10
24UN
KIT CONSUMIVEIS,SANITIZACAO;
48020 MMSANSYFU,MERCK KT 6 0 4 ! >
0.1%
o65a7 | PADRAO AGUA0,19%1.88051.0010, | . 40 40 0 as 17

MERCK;CX 10APX8ML
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29672 ACETONITRILA;GRAU HPLC; FR 1259 0 0 138 105
1.00030.1000,MERCK;FR1000ML

o | geecremineoes [w| » | o | o | w |

1o | i o w [ w e [ e |

51660 SUPLEMENTO,ADC;MIDDLEBROOK; FR 1400 392 1067 0 500

MO0553-1VL,SIGMA;PER;FR 50ML

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

MERCK;FR 500G

Caodigo Material / Servico Unid | pom2022 | pom2023 | pom2024 | pom2025 [ pom2026
IODETO MERCURIO 11;1.04428.0250;
30429 99,5%;MERCK;7774-29-0;FR 250 FR ! 0 2 4 8
TITRIPLEX Il EDTA;1.08418.0250
2022 ’ ' FR 2 2
320 MERCK;FR 250G 0 8 8
LINOLENATO,METILA;L2626-500MG,
61890 SIGMA:FR500MG FR 0 0 0 5 5
EDTA;SODIO;CALCIO;ED2SC
2 ’ ’ ' ’ FR 2 2
9959 SIGMA;FR 100G 0 s 5
D-(+)-GALACTOSE;>/=99%;G6404-
57555 10G,SIGMA;FR10G FR 0 0 8 8 3
1032 L-CISTEINA;C1276,SIGMA;FR 10G | FR 69 0 15 16 16
L-TIROSINA;CAS 60-18-4;T8566,
15499 SIGMAFR 100G FR 24 14 4 4 4
51700 CALDO MIDDLEBROOK 7H9;M0178- FR 8 14 15 0 15
500G,SIGMA;FR 500G
CITRATO,FERRICO IIl,AMONIACAL;
55426 SIGMA;F5879;FR100G FR 0 2 5 4 4
CITRATO,SODIO;MONOBASICO;
55512 ANIDRO;71498-250G,SIGMA,; FR 0 3 2 4 4
FR250G
1068 SULFATO,FERRICO;AMONIACAL,; FR 1 1 5 3 3
1.03776.0500,MERCK;FR 500G
ALCOOL BENZILICO;1.09626.1000,
30063 MERCK.FR 1L FR 3 3 3 3 3
10DO,SOLUCAOQO; 0,05 MOL/L (0.1N);
1304 1.09099.1000,MERCK;FR 1L FR 6 6 S 8 8
1550 HIDROXIDO SODIO;CAS1310-73-2; FR 23 18 12 16 17
1.06482.1000,MERCK;FR 1KG
1065 SULFATO,CALCIO PA;1.02161.0500, FR 2 0 2 3 3

MODULO,PROGARD T3 P/MILLI-Q;
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| 43383 |

PROG000T3,MERCK;UN | un |

t |

Como se trata de um item recentemente cadastrado, sem histérico de aquisicdes anteriores, a estimativa das
guantidades sera baseada em projecfes técnicas e nos parametros estabelecidos pela demanda do Ministério da
Saude. A definicdo das quantidades levou em consideragéo as previsdes de utilizacdo no processo produtivo de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de expanséo industrial e as necessidades do SUS. A projec¢éao inicial foi
elaborada com base em estudos de demanda, levando em conta a capacidade produtiva da unidade, o cronograma

de implementacéo de novos produtos e o impacto esperado desse item na cadeia de producéo.

Cadigo Material / Servico Unid [ pom2022 | pom2023 | pom2024 | pom2025 | pom2026
ACIDO,SULFURICO,95-97%;7664-
65966 93-9;1007311010,MERCK;FR 1L FR 0 0 0 0 10
PEROXIDO,HIDROGENIO,35%;
65970 | 7722-84-1;1086001000,MERCK; | FR 0 0 0 0 9
FR1L
HIDROXIDO,SODIO,SOLUCAO,
66040 | 50%;1310-73-2;415413-1L,SIGMA; | FR 0 0 0 0 9
FR 1L
FOSFATO,POTASSIO,DIBASICO;
65977 P8281-100G,SIGMA;FR 100G FR 0 0 0 0 6
NITRATO,FERRO,III;7782-61-8;
65985 216828-100G,SIGMA;FR 100G FR 0 0 0 0 3
BIOTINA;RES1052B-B707X,SIGMA
55953 ALDRICH;FR10G G 0 0 0 0 60
CLORIDRATO,ACIDO,
63798 | GLUTAMICO;G2128,SIGMA;FR FR 0 0 0 0 3
100G
KAOLIN; SILICATO DE ALUMINIO
564 HIDRATADO;K7375,SIGMA;FR 1KG G 0 0 0 0 6000
FILTRO,MEMBRANA,PTFE;
64817 | JGWP04700, MILLIPORE;CX 100 CX 0 0 0 0 5
UN
CUBETA,VIDRO,20MM;
64365 1149470001,MERCK;SC 2UN sC 0 0 0 0 4
CARBOXYMETHYLCELLULOSE;
63799 21902-1KG,SIGMA;FR1KG FR 0 0 0 0 15
ACIDO ACETICO,PURISS P.A.
48497 | >=99,8%;33209,SIGMA-ALDRICH; | FR 0 0 0 0 8
FR 1L
PROPANOL-1;1.00997.1000,
57531 MERCK:FR1L ML 0 0 0 0 60000
SWAB ICR;146529;MERCK,
66627 MILLIPORE CX 0 0 0 0 20
TUBULACAO;C6000TUB,MERCK;
53489 APL CONGENT LAB 6000 UN 0 0 0 0 3
KIT TUBULACAO;C800TUB;
53513 MERCK;APL CONGENT LAB 800 UN 0 0 0 0 8
KIT TUBULACAO;C800MISCTUB;
63172 MERCK;APL CONGENT LAB 800 UN 0 0 0 0 3
KIT TUBULACAO;C800XFERTUB;
63173 MERCK;APL CONGENT LAB 800 UN 0 0 0 0 3
KIT,TUBOS;COGENT LAB 6000;
64422 C6000LABSCALTUB,MERCK KT 0 0 0 0 3
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64423 [KIT,TUBOS;COGENT LAB 6000,UV,[ KT 0 0 0 0 3
COND PH;C6000MISCTUB,MERCK

KIT,TUBOS;BOMBA TRANSF;
64424 COGENT LAB6000; KT 0 0 0 0 3
C6000XFERTUB,MERCK

KIT,O0ZONIO;SPECTROQUANT;
1.00607.0001,MERCK

KIT,0ZONIO;SPECTROQUANT,;
1.00607.0001,MERCK

65921 KT 0 0 0 0 10

65921 KT 0 0 0 0 10

7. Descricao da solucao como um todo

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

A fundamentacao legal especifica para a aquisicao sera devidamente detalhada no Termo de Referéncia (TR), em
conformidade com a Lei n° 14.133/2021 e demais normativas aplicaveis. No TR, serdo definidos os dispositivos
legais que sustentam 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 solugdo mais
vantajosa para o interesse publico.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 1.970.176,60

O valor dessa contratagdo esta estimado em R$ 1.970.176,60 (Um milhdo, novecentos e setenta mil, cento e setenta
e seis reais e sessenta centavos).

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

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Em atendimento ao art. 40, inciso |, da Lei n°® 14.133/2021, a opcdo pelo parcelamento do objeto mostra-se
tecnicamente adequada, considerando a natureza dos itens a serem adquiridos, a diversidade de fornecedores
existentes no mercado e a necessidade de ampliar a competitividade. A contratacdo parcelada, por item ou por
agrupamentos tecnicamente homogéneos, possibilita a participacdo de fornecedores especializados, favorece a
inclusdo de micro e pequenas empresas, evita a concentracdo de mercado e contribui para a sele¢cdo da proposta
mais vantajosa para a Administragdo.

Adicionalmente, o parcelamento permite maior flexibilidade na execu¢éo da contratagdo, com melhor adequacgéo as
necessidades reais de consumo, ao planejamento das entregas e a capacidade de armazenamento da Administracao.
Essa estratégia também contribui para a mitigagdo de riscos logisticos, operacionais e de desabastecimento, bem
como para o aprimoramento do controle contratual e do acompanhamento da execucdo, assegurando maior
eficiéncia, economicidade e atendimento ao interesse publico.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

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

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacdo foram devidamente previstos no Plano de Gestao de Contratacdes (PGC) das respectivas
unidades, tendo sido langados em 2025, com a previsdo de execuc¢do no exercicio de 2026, em conformidade com o
Decreto n° 10.947/2022.

A demanda apresentada neste documento esta contemplada no Plano de Contratagées 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 Contratagbes (PGC), dentro dos prazos e requisitos estabelecidos pela legislagdo vigente.

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

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

e Id do
Identificador da .
Classe Desc da Classe " item no
Futura Contratacdo

PCA
6810 PRODUTOS QUIMICOS 254445-90/2026 221
6640 EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE 254445-24/2026 3

LABORATORIO

SUBSTANCIAS PARA DIAGNOSTICO "IN
6550 | VITRO", REAGENTES, CONJUNTOS E 254445-90/2026 219
JOGOS PARA TESTE

COMPOSTOS PRESERVATIVOS E

8030 VEDANTES 254445-23/2026 224
6840 PESTICIDAS E DESINFETANTES 254445-23/2026 302
7930 COMP(EISJS:; ';RPE(?LAI;QE(T)S PARA 254445-23/2026 336
6240 LAMPADAS ELETRICAS 254445-23/2026 266
5963 MODULOS ELETRONICOS 254445-23/2026 318
9999 ITENS DIVERSOS 254445-27/2026 1

INSTRUMENTOS PARA MEDICAO DE
FLUXO DE LIQUIDO E GAS, NIVEL DE

6680 LIQUIDOS E DE MOVIMENTOS 254445-23/2026 303
MECANICOS
CENTRIFUGADORES, SEPARADORES
4330 E FILTROS DE PRESSAO E A VACUO 254445-23/2026 358
4610 EQUIPAMENTOS PARA PURIFICACAO 54445-23/2026 339

DE AGUA

12. Prorrogacao da ARP e Quantitativos

Em conformidade com o Parecer n. 00075/2024/DECOR/CGU/AGU, registra-se que, considerando que a vigéncia da
Ata de Registro de Precos podera alcancar até 24 (vinte e quatro) meses, mediante prorrogacao por igual periodo,
esta fase de planejamento prevé expressamente a possibilidade de renovagdo dos quantitativos originalmente
registrados, limitada ao quantitativo anual estimado para fins de planejamento. A renovacdo dos quantitativos
somente podera ocorrer caso sejam observadas simultaneamente as seguintes condi¢cdes: Comprovacdo da
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manutencdo do preco vantajoso, nos termos do art. 84 da Lei n°® 14.133/2021 e art. 22 do Decreto n® 11.462 /2023;
Previsdo expressa no edital e na propria Ata de Registro de Precos quanto a possibilidade de renovacdo dos
guantitativos durante a prorrogacao; Tratamento prévio e justificado no planejamento, nos moldes do art. 18, 81°, IV, e
art. 40 da Lei n° 14.133/2021, assegurando alinhamento com o principio da anualidade e com as estimativas de
consumo; Formalizac@o por termo aditivo dentro do prazo de vigéncia original, conforme orientacdo consolidada no
Parecer n. 00075/2024 e na ON AGU n° 89/2024. A presente previsdo visa garantir seguranca juridica ao
procedimento, assegurar transparéncia aos licitantes, preservar a fidedignidade das estimativas anuais de demanda e
evitar a necessidade de superdimensionamento de quantitativos no planejamento inicial, nos termos das conclusdes
consolidadas pela AGU. Dessa forma, fica consignado neste ETP que a eventual prorrogacdo da Ata podera
contemplar a renovacdo dos quantitativos definidos para a contratacdo, observando-se que as estimativas aqui
apresentadas poderédo ser refinadas ou ajustadas no Termo de Referéncia, respeitados sempre os limites legais e as
condicdes estabelecidas para renovacgéo.

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

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

14. Possiveis Impactos Ambientais

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

Reducéo do Consumo de Energia:

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

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

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

¢ Instalacdo de Sensores e Temporizadores: Implementacdo de sensores de presenca e temporizadores para
otimizar o uso de energia.

Gestao de Residuos e Logistica Reversa:

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

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

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

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

* Coleta Seletiva de Papel/Papeldo, Plastico e Vidro: Programa de coleta seletiva solidaria que destinou, entre
2018 e 2020, aproximadamente 622,5 toneladas de papel/papeldo, 130,5 toneladas de plastico, e 20,6
toneladas de vidro para reciclagem.
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Essas acbes fazem parte de um esfor¢co continuo da Fiocruz para reduzir impactos ambientais, promover a
sustentabilidade e garantir o manejo adequado dos recursos e residuos.

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

Em consulta ao Guia Nacional de ContratagBes Sustentaveis (4% edicdo, agosto de 2021), verificamos que a licitacéo
/contratacdo sustentavel € um instrumento significativo para que a Administracdo Publica exija que as empresas
cumpram requisitos de sustentabilidade socioambiental, desde a producéo até a distribuicdo de bens, prestacéo de
servicgos e realizagdo de obras de engenharia.

Conforme a Instrucdo Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os érgaos da Administracao Publica podem exigir critérios
de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens. No presente processo, aplicam-se 0s requisitos desta Instrugédo
Normativa. Deverdo ser observados os critérios de sustentabilidade ambiental previstos, especificamente os definidos
no artigo 5° da IN mencionada, que incluem:

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

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

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

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

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

15. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacdo do local de execucao das aquisi¢des, visto que, o consumo do
objeto a ser adquirido jA contempla o espaco necessario para o Uso, Ambiente de Produgédo e Laboratérios do
referido Instituto.

16. Local E Data

Rio de Janeiro, 12 de janeiro de 2026.

17. Declaracao de Viabilidade

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

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informacdes, considero
viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizacdo da aquisi¢cdo 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 informag¢des fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas,
caberda 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 organizacgéo.

18. 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.

TANIA PINHEIRO PATO CUNHA

Equipe de Planejamento

ANA CLAUDIA BERGAMO

Equipe de Planejamento

JULIO CESAR RODRIGUES COELHO

Equipe de Planejamento

DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR

Equipe de Planejamento
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ANA PAULA DINIS ANO BOM

Equipe de Planejamento

TERESA CRISTINA ANDREIA DE CARVALHO

Equipe de Planejamento

CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS

Equipe de Planejamento

RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO

Equipe de Planejamento

ALEX COSTA DE ALMEIDA

Equipe de Planejamento

MARCIA CHRISTINA VASCONCELOS ARCHER DA MOTTA

Equipe de Planejamento

ANTONIO LUCIO VENTURA DA SILVA

Equipe de Planejamento
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MARCOS ANTONIO GOMES

Equipe de Planejamento

REGINA SANTOS DE AZEVEDO ALVES

Equipe de Planejamento

MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA

Equipe de Planejamento

BRUNO LUIS MUZY

Equipe de Planejamento

MARCELO ALLEMAND MANCEBO

Equipe de Planejamento

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo
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MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 219885
Item/ Descri¢ao: 65970 PEROXIDO,HIDROGENIO,35%;7722-84-1;1086001000,MERCK;FR1L

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgcdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor os
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEAPQ/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: O item tem como objetivo atender as demandas laboratoriais que requerem
reagente de alta pureza e qualidade controlada, utilizado em procedimentos analiticos, preparo de solug¢des e
limpeza de equipamentos sensiveis. O peréxido de hidrogénio 35% é amplamente empregado em analises
quimicas e fisico-quimicas que exigem reprodutibilidade, precisdo e seguranga operacional.

ReLevANnciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESsPECIFICA:

A marca Merck é a Unica que atende aos requisitos técnicos e de qualidade necessarios para o item Perdxido
de Hidrogénio 35% (codigo 1086001000). Trata-se de um reagente com grau analitico certificado, produzido
sob rigorosos padrdes de pureza, rastreabilidade e conformidade internacional (ISO e ACS), o que assegura
resultados confiaveis e compatibilidade com métodos validados utilizados nos laboratérios institucionais.

Outras marcas nao garantem a mesma estabilidade do produto, controle de impurezas e documentagao
técnica exigida pelos protocolos de qualidade e pelas normas regulatérias. O uso de reagentes de
procedéncia distinta pode comprometer analises, gerar resultados inconsistentes e afetar a seguranga dos
operadores e dos equipamentos.

Portanto, a aquisicdo deve ser realizada exclusivamente da marca Merck, pois esta € a unica que garante a
pureza, rastreabilidade e compatibilidade necessarias com os métodos validados e equipamentos em uso no
ambiente laboratorial.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:

O item encontra-se pré-qualificado e padronizado para uso nos processos laboratoriais, de acordo com os
critérios internos de qualidade e validagdo de métodos. Essa padronizagao visa assegurar a consisténcia dos
resultados, a integridade das analises e o cumprimento das normas técnicas e regulatérias aplicaveis. A
manutencao dessa padronizagao é essencial para preservar a confiabilidade dos dados e a conformidade



dos processos analiticos.
ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histdrica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

"I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz L‘il’ Laboratério, em 04/11/2025, as 13:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
eletrénica § 12, do Decreto n?2 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

Fg1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 5578547 e o
1 csdigo CrRC ca7DD716.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 219892
Item/ Descri¢ao: 66040 HIDROXIDO,SODIO,SOLUCAO,50%;1310-73-2;415413-1L,SIGMA;FR 1L

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgcdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor os
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEAPQ/LAFIQ/DEQUA

OBJUETIVO DA CONTRATAGAO: A aquisicdo do item Hidréxido de Sédio 50% (Sigma — cédigo 415413-1L) tem
como objetivo garantir o fornecimento de reagente de alta pureza e confiabilidade analitica para uso em
procedimentos laboratoriais, preparo de solugbes e analises quimicas que exigem controle rigoroso de
concentracao, estabilidade e qualidade do insumo. Este reagente € essencial para a execugado de ensaios
fisico-quimicos e processos de titulagdo, e faz parte das atividades do Projeto ADALIMUMABE -
PROJETOS/TT, contribuindo diretamente para os estudos e desenvolvimento do produto.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobioldgicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESsPECIFICA:

A marca Sigma € a unica que atende plenamente as especificagbes técnicas e de qualidade exigidas para
este reagente. O Hidréxido de Sédio 50% da Sigma é produzido sob rigoroso controle de pureza e
padronizagao, com certificado de analise (CoA) e rastreabilidade conforme padrbes internacionais de
qualidade (ISO 9001 e ACS). Esses critérios asseguram consisténcia nos resultados, compatibilidade com os
métodos validados e seguranga no manuseio.

Outras marcas disponiveis no mercado nao possuem comprovacao de equivaléncia técnica, estabilidade
quimica e documentagao compativel com os requisitos analiticos e regulatérios aplicaveis aos processos
laboratoriais da instituicdo. A substituicdo por produtos ndo homologados pode ocasionar variagdes de
concentragao, interferéncias nos resultados e comprometimento da integridade das analises.

Portanto, a aquisicao devera ser realizada exclusivamente da marca Sigma, pois € a Unica que garante
conformidade total com os padrdes exigidos, oferecendo pureza comprovada, estabilidade garantida e

compatibilidade com os métodos analiticos validados em uso, especialmente nas atividades do Projeto
ADALIMUMABE - PROJETOS/TT.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:



O item Hidréxido de Sédio 50% da Sigma encontra-se padronizado para uso nos processos analiticos da
instituicao, conforme os critérios de controle de qualidade e validagédo de reagentes. Essa padronizagao
assegura uniformidade nos resultados, rastreabilidade metroldgica e atendimento as normas técnicas e

regulatorias vigentes, sendo indispensavel a continuidade e confiabilidade das atividades do Projeto
ADALIMUMABE - PROJETOS/TT.

EsSTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histdrica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz lil’ Laboratério, em 04/11/2025, as 13:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrbnica

I Y
' "-'::!]:.; [=] A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
%ﬂﬁ“ #ra http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

3¥ A

1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5578563 e o
1 cédigo CRC F6254FFE.
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JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001630/2025-10

Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VDIAG, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA TECNICA
com marca

IDENTIFICACAO DO MATERIAL: 564
Pedido de Compra: 219895 ]
Item/ Descrigao: KAOLIN; SILICATO DE ALUMINIO HIDRATADO;K7375,SIGMA;FR 1KG

NECESSIDADE DA AQUISICAO

Problema a ser resolvido: Reposi¢cdo do reagente utilizado em procedimentos de clarificagao de
amostras de plasma humano, etapa essencial para a obtengdo de matrizes mais limpidas e
homogéneas, tanto positivas quanto negativas para os marcadores HIV, HTLV, Doenca de
Chagas, Hepatites e Leishmaniose Visceral Canina (LVC), utilizados em testes soroldgicos pela
SEPPS.

Local de Uso: SEPPS

Objetivo da Contratagao: Assegurar a continuidade dos processos laboratoriais que envolvem a
clarificagdo de amostras bioldgicas, etapa fundamental para a preparagcao de painéis de Avaliagéo
Externa da Qualidade (AEQ) destinados a testagem sorolégica. A contratagdo visa manter a
padronizacao, a reprodutibilidade e a confiabilidade dos resultados emitidos pela unidade.

Relevancia Cientifica e Estratégica: O uso do Kaolin (silicato de aluminio hidratado) é
tecnicamente reconhecido pela sua capacidade de adsor¢ao e clarificacdo de suspensdes
proteicas, proporcionando amostras com menor turbidez e melhor desempenho em analises
sorologicas. A aquisicdo deste reagente garante a consisténcia dos processos analiticos e a
conformidade com os padrdes de qualidade exigidos em ensaios de AEQ, contribuindo
diretamente para a credibilidade dos resultados e para o fortalecimento das acdes de vigilancia e
controle da qualidade laboratorial no pais.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca Sigma Aldrich foi selecionada por ser referéncia mundial em qualidade e pureza analitica,
assegurando a confiabilidade dos resultados experimentais e a compatibilidade com protocolos ja
padronizados no setor. O uso de reagentes desta marca garante a rastreabilidade e a
consisténcia dos processos laboratoriais, fundamentais para a manutencado dos padrdes técnicos
da SEPPS.

Explicar se o uso da marca esta relacionado a



* PBP, artigo ou estudo técnico devidamente protocolado.
PBP0931_004MAN: RECALCIFICACAO E CLARIFICACAO DE PLASMA
Insumo para equipamentos sob comodato; nao

+ Se tratar de um processo ou metodologia ja estabelecidos com o uso do insumo em
questao (Necessaria comprovacgao de validagao. Informar o DI que validou o processo); néo

» Se tratar de um produto registrado na ANVISA (Informar qual o produto e registro) ; ndo

* Possuir um equipamento que opera com o uso especifico do material ou insumo em geral
da mesma marca (Informar qual equipamento). ndo

A falta da aquisicdao do item: Podera comprometer os processos de clarificagdo e preparo de
amostras, resultando em plasma com alta turbidez e interferéncias nos ensaios soroldgicos. Isso
impactaria diretamente a qualidade dos painéis sorologicos e a confiabilidade dos resultados
laboratoriais, podendo causar atrasos nas entregas e descontinuidade das rotinas programadas.

PRE-QUALIFICACAO OU PADRONIZAGAO: Reagente previamente utilizado e ja padronizado
nos processos laboratoriais de clarificacdo de plasma humano. O fornecedor Sigma Aldrich atende
aos critérios técnicos de pureza, estabilidade e rastreabilidade exigidos pelo setor, assegurando a
continuidade dos métodos e a consisténcia dos resultados.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES: A estimativa baseia-se no numero de execugodes
programadas e na necessidade de reposi¢ao periédica, garantindo o cumprimento integral do
cronograma sem interrupgdes nas atividades.

l Documento assinado eletronicamente por DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR, Chefe de
;ﬂ%l J lj Departamento, em 03/11/2025, as 15:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrbnica 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

F+41 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 5587426 e o
1 codigo CRC OFBAICT3.

Referéncia: Processo n2 25386.001630/2025-10 SElI n2 5587426
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 219884

Item/ Descrigcéo: 30429 IODETO MERCURIO 11;1.04428.0250;99,5%;MERCK;7774-29-0;FR 250
32022 TITRIPLEX Il EDTA;1.08418.0250,MERCK;FR 250G

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgcdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor os
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEPFI/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: O objetivo da aquisicdo destes reagentes é assegurar a execugdo de métodos
analiticos validados e a confiabilidade dos resultados obtidos nos processos de controle de qualidade e
desenvolvimento tecnolégico. Esses insumos sdo essenciais para a correta condugao das analises quimicas
que avaliam parémetros criticos de qualidade das substancias e produtos envolvidos nos projetos em
questéo.

ReLevANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orgcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Trata-se da unica marca que atende plenamente as especificagdes técnicas e aos requisitos de pureza e
estabilidade definidos nos métodos validados e procedimentos operacionais padronizados (POPs) utilizados
pelos laboratérios de Bio-Manguinhos.

Os reagentes da MERCK s&o reconhecidos internacionalmente pela alta qualidade, pureza e rastreabilidade,
possuindo certificagdo de analise (CoA) e conformidade com normas ISO e ACS Reagent Grade. A
substituicdo por reagentes de outras marcas poderia comprometer a precisao, reprodutibilidade e
comparabilidade dos resultados analiticos, uma vez que as validacdes e calibracbes dos métodos em uso
foram desenvolvidas especificamente com produtos dessa marca.

Além disso, a MERCK é fornecedora tradicional e aprovada nos processos de qualificagao de fornecedores
da instituicdo, garantindo continuidade no fornecimento, padronizagdo metrolégica e seguranga quimica.
Assim, a aquisigcado exclusiva desta marca assegura a manutengao da integridade dos métodos analiticos, a
rastreabilidade dos resultados e a conformidade regulatéria com as Boas Praticas de Laboratério (BPL) e de
Fabricacao (BPF).

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:



Os reagentes lodeto de Mercurio Il e Titriplex Ill (EDTA), ambos da marca MERCK, encontram-se pré-
qualificados e padronizados para uso nos laboratérios de Bio-Manguinhos. Essa padronizagéo visa garantir
uniformidade nos ensaios, comparabilidade de resultados e rastreabilidade dos processos, atendendo as
exigéncias de qualidade e integridade analitica dos projetos POLIO IPV — PROJETOS e
BETAINTERFERONA — PROJETOS/TT.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histdrica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizacdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

I Documento assinado eletronicamente por SSIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁgl ] lj Laboratério, em 04/11/2025, as 13:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
eletrénica § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

httn.//sel.flocruz.br/se|/controlador externo.php?

; "" acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5587889 e o
1 cdigo CRC 442AD77F.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 219883

Item/ Descri¢cdo: 20006 SOLUCAO PADRAO ICP FERRO;1000PPM;1.70326.0100,MERCK;FR100ML
30429 IODETO MERCURIO 11;1.04428.0250;99,5%;MERCK;7774-29-0;FR 250

32022 TITRIPLEX Ill EDTA;1.08418.0250,MERCK;FR 250G

40250 ACIDO, TRIFLUOROACETICO;CAS76-05-1;8.08260.0501, MERCK;FR500ML

65966 ACIDO,SULFURICO,95-97%;7664-93-9;1007311010,MERCK;FR 1L

65970 PEROXIDO,HIDROGENIO,35%;7722-84-1;1086001000,MERCK;FR1L

65997 PERMANGANATO,POTASSIO;7722-64-7;1.05082.0250, MERCK;FR250G

66007 TIOSSULFATO,SODIO;7772-98-7;1.06512.0250, MERCK;FR 250G

66016 SULFATO,AMONIO;7783-20-2;1.012170.100,MERCK;FR 100G

66054 SULFATO,MAGNESIO;10034-99-8;1058860500,MERCK;FR 500G

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programac¢des de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das producdes que vao compor o0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEMPR/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Fornecer reagentes e solugbes quimicas de alta pureza, com qualidade e
rastreabilidade certificadas, indispensaveis para analises precisas de matérias-primas, vacinas, reagentes e
biofarmacos. Estes insumos sdo essenciais para garantir a confiabilidade dos ensaios analiticos e a
conformidade com normas de Boas Praticas de Laboratério (BPL) e regulamentos sanitarios aplicaveis.

ReLevANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Esta aquisigdo estd em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:
A escolha da marca Merck se da pelos seguintes motivos:

- Qualidade e confiabilidade: Produtos Merck apresentam pureza quimica certificada, essencial para
analises criticas de MP, vacinas e biofarmacos.

- Rastreabilidade: Cada lote possui certificado de analise (CoA), garantindo a rastreabilidade e
conformidade com normas regulamentares.

- Compatibilidade com métodos analiticos: Todos os métodos empregados no laboratério (ICP, titulagéo,
espectrofotometria, entre outros) foram validados utilizando reagentes Merck, garantindo precisao e



reprodutibilidade dos resultados.

- Disponibilidade de especificagbes técnicas padronizadas: A padronizacdo dos insumos com a Merck
permite continuidade na rotina laboratorial e evita inconsisténcias de resultados devido a variagbes de
pureza ou composigado de reagentes.

- Inadequacéo de outras marcas: Outras marcas disponiveis no mercado nao atendem simultaneamente
aos critérios de pureza, rastreabilidade, certificado de analise confiavel e compatibilidade com os
métodos validados do laboratério. O uso de reagentes de marcas alternativas poderia comprometer a
confiabilidade dos resultados analiticos, invalidar testes ja padronizados e gerar retrabalho,
impactando a qualidade dos produtos e a conformidade regulatéria.

Portanto, somente a marca Merck atende integralmente aos requisitos técnicos e regulatérios necessarios
para os ensaios analiticos do laboratério.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica neste caso, pois a escolha da marca e fornecedor esta baseada na conformidade da garantia
de qualidade do produto.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:
A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
::gl; L‘ﬁ Laboratoério, em 07/11/2025, as 15:02, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
eletrénica § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5595139 e o
b codigo CRC D66F0661.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 219891

Item/ Descricao: 1136 DIMETILAMINOBENZALDEIDO;156477,SIGMA;FR 250G
1707 SULFATO FERROSO(HEPTAHIDRATADO);F8633,SIGMA;FR 250G
43270 ACETALDEIDO;CAS75-07-0;00070-500ML,SIGMA;PER;FR500ML
43271 ACIDO,SULFAMICO;PER;CAS 5329-14-6;383120,SIGMA;FR 100G
53940 ACIDO,4-AMINOBENZOICO;100536-250G,SIGMA;FR250G

59068 D GLICOSE ANIDRA;108337,SIGMA ALDRICH;FR 250G

65988 TWEEN 20;9005-64-5;P1379-250ML,SIGMA;FR 250ML

66014 MOLIBDATO,SODIO,DIHIDRATADO;331058-100G,SIGMA;FR 100G
66018 SULFATO,MANGANES,MONOHIDRATADO;M7634-100G,SIGMA;FR100G
66040 HIDROXIDO,SODIO,SOLUCAO,50%;1310-73-2;415413-1L,SIGMA;FR 1L
66423 CLORAMINA-T, TRIHIDRATADA;CAS 7080-50-4;31224,SIGMA;FR 250G
65914 COMPLEXONA,O-CRESOLFTALINA;P5631-5G,SIGMA ALDRICH;FR5G
65919 NITRATO, AMONIO; CAS, 6484-52-2;1011880500, SIGMA;FR,500G
65968 CLORETO,COBALTO;7791-13-1;255599-100G,SIGMA;FR 100G

65977 FOSFATO,POTASSIO,DIBASICO;P8281-100G,SIGMA;FR 100G

65985 NITRATO,FERRO,III;7782-61-8;216828-100G,SIGMA;FR 100G

65986 SULFATO,COBRE,II;7758-99-8;C7631-250G,SIGMA;FR 250G

61890 LINOLENATO,METILA;L2626-500MG,SIGMA;FR500MG

62811 TUNGSTENIO;CAS 7440-33-7;GF21419681-1EA,SIGMA;FR 100G
64590 P-TOLUIDINA;106-49-0;236314-100G,SIGMA;FR 100G

64591 LA,VIDRO;65997-17-3;20410,SIGMA;PT250G

65106 GLICEROL,ANIDRO;56-81-5;49779-1L,SIGMA;FR 1L

65912 TETRACLORETO,CARBONO;CAS56-23-5;319961-1L,SIGMA;FR1L

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das producdes que vao compor os
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEMPR/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Garantir a disponibilidade de reagentes e padrées quimicos de alta pureza e
rastreabilidade para analises de matérias-primas, vacinas, reagentes e biofarmacos, assegurando preciséo,
confiabilidade e conformidade com métodos validados, Boas Praticas de Laboratério (BPL) e
regulamentagdes sanitarias aplicaveis. Estes insumos sdo essenciais para calibragcdo de equipamentos,
validagcado de métodos e controle de qualidade de produtos farmacéuticos e bioldgicos.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orgcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobioldgicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.



JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:
A escolha da Sigma-Aldrich / Sigma se baseia nos seguintes pontos:

- Alta pureza e confiabilidade: Os reagentes Sigma apresentam especificacées de pureza rigorosas,
essenciais para analises criticas e sensiveis de MP, vacinas e biofarmacos.

- Rastreabilidade total: Cada lote é fornecido com certificado de analise (CoA), garantindo rastreabilidade
e documentagao completa exigida por normas regulatérias.

- Compatibilidade com métodos validados: Todos os métodos analiticos do laboratdério foram
desenvolvidos ou validados utilizando reagentes Sigma, garantindo precisdo, repetibilidade e
consisténcia nos resultados.

- Inadequacao de outras marcas: Outras marcas disponiveis no mercado ndo oferecem simultaneamente
pureza certificada, rastreabilidade confiavel e compatibilidade com os métodos analiticos validados
pelo laboratdrio. A utilizagdo de reagentes alternativos poderia comprometer a confiabilidade dos
resultados e a conformidade regulatdria.

Somente a marca Sigma atende integralmente aos requisitos técnicos, regulatérios e de confiabilidade
necessarios para as analises de MP — Vacinas, Reativos e Biofarmacos.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Todos os itens listados sédo pré-qualificados e padronizados para uso em analises de matérias-primas,
vacinas, reagentes e biofarmacos, de acordo com os seguintes critérios:

- Possuem certificado de analise (CoA) emitido pelo fabricante, confirmando pureza, composigéo e
rastreabilidade do lote.

- Foram avaliados e aprovados para os métodos analiticos empregados no laboratério, garantindo
consisténcia e reprodutibilidade dos resultados.

- Estao aprovados para uso rotineiro conforme procedimentos internos de padronizagao do laboratoério,
garantindo adequabilidade e conformidade com normas sanitarias e regulatérias.

Todos os reagentes Sigma sao considerados pré-qualificados e padronizados para aplicagao em analises de
MP — Vacinas, Reativos e Biofarmacos.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:
A quantidade do material foi calculada com base na demanda histdrica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizacido. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
;ﬁgl J Lj Laboratério, em 07/11/2025, as 15:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
| eletrénica § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

I SEI n2
. o -
Referéncia: Processo n? 25386.001632/2025-09 5595380
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220136

Item/ Descrigdo: 64315 TESTE,RAPIDO,PEROXIDO;1.10011.0001, MILLIPORE;FR 100UN
64817 FILTRO,MEMBRANA,PTFE;JGWP04700, MILLIPORE;CX 100 UN

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEMPR/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Os itens sdo utilizados nas analises fisico-quimicas de matérias-primas, vacinas,
reagentes e biofarmacos, assegurando a confiabilidade dos resultados. O teste rapido para perdxido é
empregado na detecgado de tragos oxidantes, enquanto o filtro de membrana PTFE é usado na filtragao de
solventes e solugdes, garantindo a pureza das amostras.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARcA ESPECIFICA:

A marca Millipore foi escolhida por ser a Unica que assegura compatibilidade total com os métodos e
equipamentos atualmente utilizados no laboratdrio, além de apresentar certificados de qualidade e
rastreabilidade que garantem a conformidade com padrées internacionais (ISO 9001 e ISO 13485).

Os testes rapidos para perédxido da Millipore (1.10011.0001) oferecem alta sensibilidade, precisao e
reprodutibilidade, sendo amplamente reconhecidos e validados para uso em analises laboratoriais criticas.
Da mesma forma, os filtros de membrana PTFE (JGWP04700) apresentam porosidade, didmetro e
compatibilidade quimica especificas, o que assegura a integridade das amostras e evita contaminagdes.

Outras marcas disponiveis no mercado nao atendem simultaneamente aos requisitos de desempenho,
pureza e compatibilidade quimica exigidos para as metodologias empregadas, podendo comprometer a
qualidade dos resultados analiticos e a conformidade com normas internas de validagao.

A Millipore é referéncia mundial em produtos para uso laboratorial e suas solugdes sao amplamente
utilizadas em laboratérios de controle de qualidade da industria farmacéutica e biotecnoldgica, garantindo
padronizagéo e confiabilidade nos resultados.



PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:

Os itens nao sao pré-qualificados, porém encontram-se padronizados no laboratério, considerando a
compatibilidade com os métodos analiticos vigentes e os equipamentos ja utilizados nas rotinas de controle
de qualidade de matérias-primas, vacinas, reagentes e biofarmacos.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histdrica e nas exigéncias do controle de
qualidade, considerando a frequéncia de utilizacdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz L;_l' Laboratério, em 07/11/2025, as 15:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220138

Item/ Descrig¢édo: 64365 CUBETA,VIDRO,20MM;1149470001,MERCK;SC 2UN
65995 CROMATOFOLHA,CELULOSE;20X20CM;1.05552.0001, MERCK;PT 25UN

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEMPR/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Utilizados em analises espectrofotométricas e cromatograficas para avaliagao de
pureza, identidade e composi¢céo de matérias-primas e produtos biolégicos.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobioldgicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESsPECIFICA:

Os materiais da marca Merck, como a cubeta de vidro (1149470001) e a cromatofolha de celulose
(1.05552.0001), sdo amplamente reconhecidos pela alta qualidade optica, pureza do material e precisao
dimensional, caracteristicas essenciais para analises quimicas e bioquimicas aplicadas a vacinas, reagentes
e biofarmacos.

A Merck possui certificagdes internacionais (ISO 9001 e ISO 17025) e fornece produtos com certificados de
conformidade e rastreabilidade, garantindo confiabilidade nos resultados analiticos e reprodutibilidade dos
ensaios.

Outras marcas nao atendem aos mesmos padrdes de qualidade optica e composi¢cao da celulose exigidos
pelos métodos empregados, podendo comprometer a sensibilidade e a acuracia das medigbes. Dessa forma,
apenas a marca Merck é compativel e validada para uso nos equipamentos e metodologias aplicadas pelo
laboratorio.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:

O item nao é pré-qualificado nem padronizado, sendo selecionado com base em critérios técnicos e de
desempenho comprovado para o tipo de analise realizada.



EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizacido. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

"I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
;;‘!EIZ L‘il’ Laboratoério, em 07/11/2025, as 15:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
eletrénica § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5597565 e o
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICACAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 219893

Item/ Descricao:

1034 PENICILINA G POTASSIO;P7794,SIGMA;PER;FR 100 MILHOES UN
55953 BIOTINA;RES1052B-B707X,SIGMA ALDRICH;FR10G

63798 CLORIDRATO,ACIDO,GLUTAMICO;G2128,SIGMA;FR 100G

64479 ADENINA;A2786-100G,SIGMA;FR 100G

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

Problema a ser resolvido: Producao de Meios de Cultura.

Local de Uso: Os itens sao utilizados nas produgcées meios de cultura e solugdes produzidos pela
Secéo de Meio de Cultura (SEMEC).

OBuETIVO DA CONTRATAGAO: Os meios de cultura produzidos através desse item sao utilizados nas
analises de controle de qualidade dos produtos intermediarios e finais de Bio-Manguinhos, pelo
Laboratério de Controle Microbiolégico (LACOM) e Departamento de Controle de Qualidade
(DEQUA). A falta deste item ocasiona a interrup¢des das analises e dos processos produtivos.

ReLevAnciA CIENTIFICA E EsTrRATEGICA:  Os itens serdo inseridos nos processos produtivos de
meios de cultura e solugcdes que contemplam o atendimento as demandas de analise de Febre
Amarela, TVV, ROTA, IFA Febre Amarela, IFA Rubéola, IFA Caxumba, IFA Sarampo, ROTA
Naked, MMRYV, além da producdo de meios e solugbes destinados as analises de
aguas/biocargas e a identificagdo de contaminantes.

JusTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARcA ESPECIFICA:

A marca SIGMA ¢ a unica que atende aos interesses da area. O item € empregado em
metodologia validada e estabelecida em procedimento operacional padrao, descrito no documento
interno PBP3421, PBP3422, PBP3423, PBP3680, PBP5308, PBP3447, somente podendo ser
adquirido através da marca indicada.

Torna-se necessaria a manutengao de todas as condi¢des estabelecidas nestes procedimentos
de forma a garantir a inalterabilidade dos resultados, além do fato de apresentar uma maior
durabilidade, eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos processos de produgao de vacinas e
biofarmacos produzidos por Bio-Manguinhos.



PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:

N&o se aplica neste caso, pois a escolha da marca e fornecedor esta baseada na conformidade
da garantia de qualidade do produto.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

O insumo foi solicitado para suprir a realizacdo dos ensaios mencionados acima de acordo com o
planejamento mestre de produgdo de Bio-Manguinhos.

I Documento assinado eletronicamente por CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS,
ﬁgl J lj Tecnologista em Satide Publica, em 07/11/2025, as 16:22, conforme horario oficial de Brasilia, com
eletrénica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificagao do Material:
Pedido de Compra: 221242

Item/ Descri¢do: 20646 - DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MA02;1.07553.5000,MERCK;BN5L

Necessidade da aquisicao:

Problema a ser resolvido: O item é imprescindiveis para realizar procedimentos experimentais com animais
utilizados em ensaios pré-clinicos.

Local de Uso: O item sera utilizado pelo Laboratério de Ensaios Pré-clinicos (LAEPC) nos testes nao
clinicos do Controle de qualidade de vacinas e biofarmacos.

Objetivo da Contratagdo: O Item ¢ utilizado para realizagdo de desinfec¢do e lavagem de materiais e
ambientes (piso, teto e parede), visando manter o padréo sanitario SPF (Specific Pathogen Free) dos
animais e assegurar um ambiente seguro aos colaboradores, garantindo assim os padrdes estabelecidos
pelo controle de qualidade e Boas praticas de fabricacdo no Laboratério de Ensaios Pré-clinicos (LAEPC)
onde sao realizados os ensaios experimentais advindos do Controle de Qualidade de vacinas e biofarmacos
produzidos de Bio-manguinhos. A falta do insumo impacta diretamente na finalizacdo e resultados dos
projetos realizados.

Relevancia Cientifica e Estratégica: Controle de Qualidade de vacinas e biofarmacos de Bio-manguinhos.

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

A marca MERCK se justifica pela necessidade de manter a consisténcia e conformidade com os
Procedimentos Operacionais Padréo ja estabelecidos no laboratério, garantindo a aderéncia as normas de
Boas Praticas de Laboratério (BPL) e Boas Praticas de Laboratério Clinico (BPLC). Além disso, a MERCK
oferece um controle rigoroso de qualidade e confiabilidade em seus produtos, sendo a Unica marca que
atende plenamente as exigéncias de pureza e eficiéncia necessarias para assegurar a qualidade e
reprodutibilidade dos resultados obtidos nos ensaios. A substituicdo por outra marca poderia comprometer a
integridade dos processos e a comparabilidade dos dados, gerando a necessidade de novos processos de
validagao e impactando negativamente o andamento dos projetos. A MERCK &, portanto, a Unica marca que
satisfaz as necessidades da area solicitante, mantendo as condicbes operacionais estabelecidas e os
padrbes de controle de qualidade para assegurar a precisédo e consisténcia dos resultados dos ensaios
clinicos e projetos de desenvolvimento tecnologico em andamento.

Pré-qualificagdo ou Padronizagao:

Nao se aplica.

Estimativa de Quantidades:
As quantidades planejadas foram calculadas com base no estoque vigente e validades, visando atender a



demanda anual de acordo com as atividades previstas em cronograma de controle de qualidade de produtos
existentes

I Documento assinado eletronicamente por ALEX COSTA DE ALMEIDA, Chefe de Laboratoério
;;‘:El J L‘:l’ Substituto(2), em 13/11/2025, as 08:16, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

; -' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5623972 e o
1 codigo CRC EB92DB76.
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221237
Item/ Descrigao: 20646 - DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MA02;1.07553.5000,MERCK;BN5L

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER RESOLVIDO: A aquisigdo do item é crucial para garantir o cumprimento das exigéncias do
Ministério da Saude no fornecimento de biofarmacos, sendo o item aplicado nos processos de lavagem
realizados pela Se¢ao de Preparagédo de Materiais — Controle de Qualidade (SEPMA-QUA) para os materiais
utilizados pelas areas do Departamento de Controle de Qualidade — DEQUA.

LocaL pe Uso: Na Sec¢ao de Preparagdo de Materiais - Controle de Qualidade (SEPMA-QUA) da Divisao de
Servigos do Controle do Departamento de Controle de Qualidade (DEQUA).

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: O detergente neutro Extran sera utilizado pela Segao de Preparagédo de Materiais
- Controle Qualidade (SEPMA-QUA) do Departamento de Controle de Qualidade (DEQUA) nos processos de
lavagem manuais e automatizadas. A falta deste item impede que os processos de lavagem ocorram, logo
ocorre negacgao de servigos as areas analiticas, que por conseguinte, pode deixar de atender as areas
produtivas, podendo gerar reflexos nas entregas ao Ministério da Saude.

ReLevinciA CIEnTiFIcA E EsTRATEGICA: Este material esta inserido nas iniciativas estratégicas do
planejamento anual orgamentario de Bio-Manguinhos, que visa atender a demanda do Ministério da Saude.
Sua aquisi¢cao é fundamental para garantir que os processos de controle de qualidade ocorram a contento,
evitando, assim, atrasos nas entregas ao ministério da saude.

JusTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARcA EsPeciFica: O detergente neutro da marca Merck € Unico que atende aos
procedimentos estabelecidos, pois os processos de lavagem foram validados utilizando o item desta marca,
assim como os processos de qualificacdo das lavadoras. A troca por itens de outra marca pode levar a
problemas nas lavadoras, ineficiéncia nos processos de lavagem, podendo afetar toda a cadeia analitica.
Com isso, assegura-se a manutencao dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade, além do fato de
apresentar uma maior durabilidade, eficiéncia, confiabilidade dos resultados e redugdo dos riscos de
acidentes.

PRE-QUALIFICACAO ou PADRONIZAGAO: N&o aplicavel.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES: A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas
exigéncias do controle de qualidade, considerando a frequéncia de lavagens realizadas na SEPMA-QUA
para garantir a continuidade das operagdes. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho. Considerando a utilizagdo do produto para ano em questéo, foi estimada a
aquisicao de 35 bombonas para atender todo o ano de 2026.

'I Documento assinado eletronicamente por CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS,
Je'n L'ﬁ Tecnologista em Saude Publica, em 13/11/2025, as 16:34, conforme horario oficial de Brasilia, com

| eletronica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5625343 e o
cédigo CRC FF84FA80.

SEl n®

A, o }
Referéncia: Processo n? 25386.001632/2025-09 5625343

Gestor: BIO
Versdo 02-outubro/2024



http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificagao do Material:

Pedido de Compra: 220940

Item/ Descrigao:

1679 SOLUGCAO HEPES 1M;7365-459; H0887, SIGMA; FR 100ML
23611 L-GLUTAMINA;200 MILIM;59202C, SIGMA; PER; FR 100ML
63799 CARBOXYMETHYLCELLULOSE; 21902-1KG, SIGMA; FR 1KG
Necessidade da aquisicao:

Problema a ser resolvido: Para garantir o cumprimento das exigéncias do Ministério da Saude na produgéao
de imunobiolégicos, é essencial assegurar a qualidade e a confiabilidade dos testes realizados e atender de
forma satisfatéria a programacao do controle de qualidade das vacinas virais e biofarmacos no ambito dos
contratos, tais como: rotavirus

Local de Uso: O material sera utilizado na Sec¢éo de Poténcia (SEPOT).

Objetivo da Contratagao: A aquisicdo dos itens € essencial para o ensaio das vacinas rotavirus e febre
amarela. Isso garantira que todas as analises atendam as normas do Ministério da Saude, assegurando a
eficacia e seguranga do produto.

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

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

A marca SIGMA é a que melhor atende aos interesses da area, sendo a que possui as especificagdes e os
requisitos de qualidade exigidos da solugdo hepes e L-glutamina para a realizagdo dos testes da vacina
rotavirus G1P [8] (25386.001204/2007-96) que atualmente esta em progresso na unidade, e por se tratar de
insumos envolvidos no processo de transferéncia de tecnologia, cumpre as especificagbes técnicas e de
qualidade exigidas. Para a vacina febre amarela (n°® 110630002), a Sigma, fez uma alteragao do fornecedor
do material carboximetilcelulose, e substituiu o fornecedor americano pelo chinés. Apds a troca, a SEPOT,
que utiliza esse material para realizacdo de testes na liberacdo da vacina, percebeu um perfil atipico com o
reagente. Desde entdo, partimos para identificar um outro reagente que garanta a manutengéo (conducao
dos testes em 3 a 4% de concentragao), e chegamos em outro cédigo da propria marca que nos atendeu e
que € também de origem americana.

Pré-qualificagdo ou Padronizagao:

Os materiais da SIGMA foram escolhidos apds um processo de pré-qualificagdo rigoroso, que avaliou a
qualidade, durabilidade e confiabilidade dos produtos. Este processo estda documentado e garantiu a escolha
do fornecedor adequado para atender as necessidades da SEPOT.



Documento assinado eletronicamente por RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO, Técnico em Saude
Publica, em 13/11/2025, as 13:52, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacao do Material:
Pedido de Compra: 221239
Item/ Descrigao: 20646 - DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MA02;1.07553.5000,MERCK;BNS5L

Necessidade da aquisi¢cao:

Problema a ser resolvido: A aquisi¢do deste item ¢ de extrema importincia, pois serda utilizado
especificamente, nos laboratérios de produgdo, para lavagem de vidrarias, entre outros materiais utilizados
diretamente na fabricacdao de vacinas, biofarmacos ¢ reativos, além de ser utilizado nas sanitizagdes das salas
de processo do Departamento de Processamento Final (DEPFT), constando no programa de limpeza de areas
de Bio- Manguinhos.

Local de Uso: Os itens serdo usados pela Divisdo de Apoio a Formulacdo e Envase (DIAFE) do DEPFI.

Objetivo da Contratacio: Item essencial na limpeza das areas limpas, e dos materiais utilizados nos
processos.

Relevancia Cientifica e Estratégica: Foi feito um teste de eficdcia da marca citada, e foi constatado a
aprovagao para a finalidade requerida, para que assim possam atingir os padrdes de Controle ¢ Garantia de
Qualidade de Bio-Manguinhos

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

A marca MERCK ¢ a unica que atende as especificagdes necessarias, visto que foi utilizada nos processos
validados com resultados satisfatorios. Sendo assim, diante do exposto acima, torna-se necessaria a aquisicao
dos materiais da marca MERCK, uma vez que ¢ a unica que atende a padronizagdo/uniformizacao de
técnicas, protocolos e resultados, ndo havendo fonte alternativa para aquisi¢do dos mesmos. Os resultados
satisfatorios registrados no PRG0015 000MAN - LIMPEZA, DESINFECCAO E MONITORAMENTO EM
AREAS LIMPAS foram alcancados utilizando esta marca MERCK, ratificando assim o histérico de
qualidade e auséncia de variagdo. Por este motivo, somente a marca MERCK atende as necessidades da
Unidade.

Estimativa de Quantidades:

As quantidades solicitadas (180BN) tem como base o cumprimento do cronograma de produgdo para
atendimentos das demandas produtivas do PMP.

Sendo assim, a aquisicao do item ¢ imprescindivel para que Bio-Manguinhos possa atender a demanda
produtiva mencionada.

Documento assinado eletronicamente por ANTONIO LUCIO VENTURA DA SILVA, Chefe de
Departamento, em 17/11/2025, as 19:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 221499
Item/ Descrigéo: 66627 - SWAB ICR;146529;MERCK,MILLIPORE

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsOLVIDO: Implementagcdo de amostragem utilizando swab na rotina de monitoramento
ambiental.

Local de Uso: Controle de qualidade.

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Avaliagdo da capacidade de recuperagdo de microrganismos em diferentes
superficies das areas de processo produtivo.

ReLevAnciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: O item é essencial para garantir a recuperagédo de contaminantes nos
ambientes produtivos, e, assim realizar a limpeza de forma eficiente e direcionada ao microrganismo isolado
nas areas.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicao de materiais de consumo. O item em
questdo consta no Planejamento Anual Orgcamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da
unidade.

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), unidade técnico-cientifica da Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) vem investindo na ampliagdo do seu parque industrial, vacinas, biofarmacos e
reativos para diagnostico, bem como na area de desenvolvimento tecnolégico de novos produtos de alto
valor agregado. Essa estratégia visa a prevencao, diagnéstico e tratamento de doengas de grande impacto
na saude publica do pais. As linhas de atuacdo de Desenvolvimento Tecnolégica e Inovagao séo definidas a
partir de critérios como: situagédo epidemiologica do pais, demanda definida pelos diferentes programas do
Ministério da Saude, o avango tecnoldgico do projeto, projecao tecnoldgica, viabilidade econdmica e
existéncia de capacidade cientifica e tecnoldgica e de financiamento e gerenciamento.

Como parte desta agdo, a Secdo de Desenvolvimento de Métodos e Identificacdo de Microrganismos
(SEDIM) do Departamento de Qualidade (DEQUA) realiza uma série de ensaios de padronizagdo de
metodologias, identificagao e tipificagdo de microrganismos isolados nas diferentes areas e etapas produtivas
de Bio-Manguinhos. A aquisigdo do item se justifica pela necessidade de garantir a recuperagao de
microrganismos por amostragem direta, em torno de 60% de recuperagdo. A amostragem ambiental
realizada de forma correta, resulta em um monitoramento ambiental confiavel e consequentemente auxilia na
tomada de decisbes, na reducao de perda de lotes e desperdicios financeiros.

O item 66627 da marca MILLIPORE, é o unico que atende aos interesses da area do ponto de vista técnico,
somente podendo ser adquirido através da marca indicada. A aquisi¢cdo do item se justifica pela necessidade
de atendimento ao Programa de Monitoramento Ambiental das Areas Limpas de Bio-Manguinhos —
PRG0002, versao vigente, sendo este, uma exigéncia regulatéria. Sendo o item essencial para a realizagéo
do monitoramento ambiental, a aquisicao do item possibilitara a detecgdo de contaminantes de forma rapida,
eficiente e segura.



Desta forma, a ndo aquisicao do item impossibilitaria a execugéo dos testes que sao solicitados pela Garantia
da Qualidade para atender as areas produtivas.

O material solicitado visa cumprir os apontamentos da ultima inspecao realizada pelo Organizagdo Mundial
de Saude (OMS). O atendimento a esse apontamento visa assegurar o atendimento as demandas do
Ministério da Saude.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao aplicavel.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A estimativa de quantidades do item é calculada conforme a necessidade de andlises da Secédo de
Desenvolvimento de Métodos e Identificagdo de Microrganismos (SEDIM) do Departamento de Controle de
Qualidade para padronizagao e verificacdo de metodologia.

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

= Documento assinado eletronicamente por JOSIANE MACHADO VIEIRA MATTOSO, Tecnologista em
eI £ |saide pabi \ hised o
:gmm:‘ (71 | Saude Publica, em 14/11/2025, as 08:34, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220978

Item/ Descrigéo:

1061 ACIDO SULFURICO;98%;LIVRE NITROG;1.00748.0500,MERCK;FR 500ML

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsSOLVIDO: A aquisicdo deste material é fundamental para garantir o atendimento as
demandas do Ministério da Saude no fornecimento de imunobioldgicos. Bio-Manguinhos elaborou um
planejamento especifico para a compra de materiais de consumo que sao criticos ao controle de qualidade. A
falta deste reagente comprometeria a realizacdo de ensaios vitais para a liberagdo de vacinas, impactando
diretamente a distribuigdo de imunobiolégicos para o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

Local de Uso: Secao de Testes Biomoleculares e Imunocitoquimica (SETBI) do Departamento da Qualidade
(DEQUA).

Objetivo da Contratagao: O objetivo é garantir a continuidade dos ensaios de quantificacdo de ovoalbumina
residual (MTA0212). A indisponibilidade desse reagente impactaria a execugédo dos ensaios, resultando na
nao liberagédo das vacinas e comprometendo o atendimento ao Ministério da Saude.

Relevancia Cientifica e Estratégica:

A aquisi¢do do ACIDO SULFURICO;98%;LIVRE NITROG;1.00748.0500,MERCK;FR sera necessaria para
atendimento a area de Controle de Qualidade, para o ensaio de quantificagdo de ovoalbumina residual
(MTA0212).

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A escolha da marca MERCK se justifica porque o reagente é usado em procedimentos estabelecidos e
validados internamente, descritos nos documentos MTA0212, que regulamentam o controle de qualidade dos
produtos imunobiolégicos de Bio-Manguinhos. Este procedimento operacional padrao foi validado com o uso
exclusivo de reagentes da MERCK, o que garante a comparabilidade e a consisténcia dos resultados
analiticos. A utilizagdo de outras marcas colocaria em risco a padronizacdo dos ensaios, podendo levar a
resultados incompativeis, necessidade de novas validagdes, além de comprometer a liberagao de vacinas
para o Ministério da Saude.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:
Nao aplicavel, pois a escolha da marca MERCK ja faz parte dos procedimentos validados internamente,
sendo essencial para garantir a integridade dos processos de controle de qualidade.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:
A quantidade necessaria foi estimada com base na demanda de lotes de imunobiolégicos prevista para o
proximo ano, conforme definido pela Assessoria de Estratégia e Planejamento de Operagdes. O calculo leva
em consideragcao as etapas de produgado, andlise de liberagdo e estudos de estabilidade dos produtos
imunobioldgicos, garantindo que os ensaios de controle de qualidade possam ser realizados conforme as
necessidades de producgao.



-_I_ Documento assinado eletronicamente por RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO, Técnico em Saude
j_@l. Llil’ Publica, em 17/11/2025, as 11:24, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
BRI 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 221051

Item/ Descrigéo:

14680 FOSFATASE ALCALINA SUBSTRATO ELISA;PER;P7998,SIGMA;FR 100ML
538 DICLORIDRATO,O-FENILENODIAMINA;P6912,SIGMA;PER; TB5MG;CX100UN

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER RESOLVIDO: A aquisicdo destes materiais sdo fundamentais 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 que sao criticos ao controle de qualidade. A
falta destes reagentes comprometeria a realizagdo de ensaios vitais para a liberagao de vacinas, impactando
diretamente a distribuicdo de imunobioldégicos para o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

Local de Uso: Secao de Testes Biomoleculares e Imunocitoquimica (SETBI) do Departamento da Qualidade
(DEQUA).

Objetivo da Contratagao: A aquisigdo dos reagentes € fundamental para realizar os ensaios de Identidade e
poténcia relativa de polissacarideos ACWY nas vacinas meningocécicas e quantificagdo de albumina residual
por ELISA (MTA0225), essenciais para a liberagdo de imunobiolégicos que atendem as demandas do PNI do
Ministério da Saude. A auséncia desses itens afetaria diretamente a capacidade de Bio-Manguinhos de
liberar produtos, impactando negativamente a saude publica.

Relevancia Cientifica e Estratégica:

A aquisicdo do item DICLORIDRATO,O-FENILENODIAMINA;P6912,SIGMA;PER;TB5MG;CX100UN sera
necessaria para a realizagao do ensaio de quantificacdo de albumina residual por ELISA (MTA0225).

A aquisicdo do item FOSFATASE ALCALINA SUBSTRATO ELISA;PER;P7998,SIGMA;FR 100ML sera
necessaria para a realizagao do ensaio de antigenicidade para a vacina meningocdcica por ELISA.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A escolha da marca SIGMA se justifica porque os reagentes sdo usados em procedimento estabelecido e
validado internamente, descrito no documento MTA0225, que regulamentam o controle de qualidade dos
produtos imunobiolégicos de Bio-Manguinhos. Este procedimento operacional padrao foi validado com o uso
exclusivo de reagentes da SIGMA, o que garante a comparabilidade e a consisténcia dos resultados
analiticos. A utilizagdo de outras marcas colocaria em risco a padronizagdo dos ensaios, podendo levar a
resultados incompativeis, necessidade de novas validagdes, além de comprometer a liberagdo de vacinas
para o Ministério da Saude.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:

Nao aplicavel, pois a escolha da marca SIGMA ja faz parte dos procedimentos validados internamente,
sendo essencial para garantir a integridade dos processos de controle de qualidade.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:



A quantidade necessaria foi estimada com base na demanda de lotes de imunobiolégicos prevista para o
préoximo ano, conforme definido pela Assessoria de Estratégia e Planejamento de Operagdes. O calculo leva
em consideragcado as etapas de produgado, andlise de liberagdo e estudos de estabilidade dos produtos

imunobiolégicos, garantindo que os ensaios de controle de qualidade possam ser realizados conforme as
necessidades de producéo.

> Documento assinado eletronicamente por RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO, Técnico em Saude
5! ; ) | pabi \ o "
;;‘:m K Publica, em 17/11/2025, as 11:24, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221235
Item/ Descrigao: 15762 - DETERGENTE EXTRAN MA 01 ALCALINO;BR1.107555.500,MERCK;FR 5L

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER RESOLVIDO: Para garantir o cumprimento das exigéncias do Ministério da Saude na produgéao
de imunobiolégicos, é essencial assegurar a qualidade e a confiabilidade dos testes realizados e atender de
forma satisfatéria a programacgao do Ministério da Saude.

Local de Uso: O material sera utilizado na Sec¢éo de Avaliacao Microbioldgica- SEMIC.

Objetivo da Contratagao: O item é indispensavel para a realizagdo da Limpeza e desinfecg¢ao da area limpa
da SEMIC, conforme o procedimento PBP4076.

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

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca MERCK ¢é a unica que atende aos interesses da area, além do fato de apresentarem uma maior
durabilidade, eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos processos de investigagdo para liberagdo da
producdo de vacinas e biofarmacos, produzidos por Bio-Manguinhos. A falta do mesmo, pode acarretar o
atraso da liberacdo dos lotes dos produtos produzidos por Bio-Manguinhos, ocasionando assim, um nao
cumprimento dos cronogramas estabelecidos para o Ministério da Saude.

A utilizacdo de insumo de outra marca podera comprometer a validade dos testes, resultando em
inconsisténcias nos dados e inviabilizando a liberagdo das vacinas.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

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

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

= Documento assinado eletronicamente por JOSIANE MACHADO VIEIRA MATTOSO, Tecnologista em
=) LIF=Y Pl \ phised o
o 0 Lﬁ Saude Publica, em 17/11/2025, as 14:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICACAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221598
Item/ Descri¢do: 9185 - BARQUETE PESAGEM; W2751, SIGMA; PCT 500 UN

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

Problema a ser resolvido: O BARQUETE PESAGEM tem por objetivo o uso na rotina produtiva da area, e,
em todas as etapas de Envase da Vacina de Rotavirus, nas areas controladas, na DIEVA-ROTA (Divisdao de
Envase da vacina de Rotavirus Humano G1 P[8]).

Local de Uso: O BARQUETE PESAGEM sera utilizado pela Divisao de Envase da Vacina de Rotavirus
(DIEVA-ROTA), vinculado ao Departamento de Processamento Final (DEPFI) de Bio-Manguinhos.

Objetivo da Contratagdo: O item consta do Planejamento Anual Orcamentdrio que esta associada as
iniciativas estratégicas da unidade. O item é de extrema importancia e, fundamental, na pesagem de
insumos, para a realizagao da Formulagao de meios do Envase da vacina de rotavirus, nas areas
produtivas da DIEVA-ROTA.

Relevancia Cientifica e Estratégica: O BARQUETE PESAGEM ¢é utilizado no processo de pesagem, para
realizacdo de processo garantindo a realizacdo da formulacdo de meios de cultura, e portanto, faz parte
das exigéncias de Boas Préticas de fabricacdo e, para atendimento as condicdes exigidas pelo projeto de
transferéncia de Tecnologia (TT), fruto da celebracdo de um contrato de transferéncia do processo,
sendo assim, parte integrante para a formulacdo e Envase da vacina contra Rotavirus, assinado entre Bio-
Manguinhos/Fiocruz e GSK Biologicals.

Nome do transferidor: GSK Biologicals
Numero do Processo que consta o Contrato de Transferéncia de Tecnologia: 25386.001204/2007-96

Numero do Contrato de Transferéncia de Tecnologia: 189/2008

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A estimativa de quantidade solicitada foi projetada para atendimento ao cronograma de 2025 de Bio-
Manguinhos atendendo as demandas do Ministério da Saude e PNI.

Esta aquisicdo sera realizada via Ata de registro de Precos 17/2022 do Ministério da Economia onde Bio-
Manguinhos participou com Intensao de Registros de Pregos, e estd alinhado com o Plano diretor de Bio-
Manguinhos, com vistas a manutencado da infraestrutura adequada para o apoio as atividades fins da
Unidade e com ag¢des da Unidade previstas no Plano diretor da Fiocruz.



JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca SIGMA como fornecedora deste item se deve as razbes operacionais e contratuais, atendendo as
especificacdes técnicas por apresentar confiabilidade e qualidade exigida, a utilizacdo de outras marcas
poderia acarretar varia¢cdes na eficiéncia e confiabilidade dos resultados, qualidade, e reprodutibilidade
dos resultados. Sendo assim, afirmo que somente a marca SIGMA atende uma vez que o produto gerado
apresenta confiabilidade e reprodutibilidade dos resultados garantindo assim o atendimento do
cronograma assumido com o Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) do Ministério da Saude.

Documento assinado eletronicamente por MARCOS ANTONIO GOMES, Técnico em Saude Publica, em
18/11/2025, as 06:16, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220942
Item/ Descrigao: 23611 - L-GLUTAMINA;200 MILIM;59202C,SIGMA;PER;FR 100ML

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

Problema a ser resolvido: Aquisigdo de reagente para suplementacdo de meio de cultivo celular
Local de Uso: SBCEL.

Objetivo da Contratagao: Insumo utilizado no cultivo celular

ReLEVANCIA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: O item 23611 é utilizado na suplementagao do meio de cultivo celular
utilizado no ensaio de poténcia da vacina rotavirus.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca Sigma € a unica que atende os parametros para realizagdo dos testes no dmbito do controle de
qualidade e assegura a manutencao dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade, no seu processo
de producdo. A mudanca de marca poderia comprometer a consisténcia dos resultados e afetar a
padronizagao dos ensaios realizados.

A utilizacdo da marca Sigma esta integrada a um processo validado para a produgdo de vacinas e
biofarmacos, conforme as exigéncias do Ministério da Saude. A marca tem um histérico comprovado de
eficiéncia e confiabilidade nos ensaios realizados. A substituicdo do insumo poderia impactar diretamente os
ensaios, prejudicando a comparabilidade dos dados e, por consequéncia, o atendimento das demandas da
unidade. A mudanga de marca exigiria novos ensaios para validacdo, além de possiveis impactos na
qualidade dos resultados e no atendimento aos prazos e especificacdes do Ministério da Saude.

A marca Sigma € a unica que atende as necessidades dessa aquisi¢ao.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:
Nao se aplica.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A estimativa foi feita baseada na perspectiva de ensaios possiveis de uso do item em 2026.

'I Documento assinado eletronicamente por RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO, Técnico em Saude
Je'- ﬁ Publica, em 17/11/2025, as 16:59, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §

assinatura l‘-

eletrénica 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

e DR g

L ..595:.31-- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

tﬁh = http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

¥ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso externo:O, informando o cédigo verificador 5639798 e o
cédigo CRC A273BBC3.

SEl n®

A, o }
Referéncia: Processo n? 25386.001632/2025-09 5639798

Gestor: BIO
Versdo 02-outubro/2024



http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001630/2025-10

Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VDIAG, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagcdes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL: ERP 12620
Pedido de Compra: 221365
ltem/ Descrigdo: LAMPADA ULTRAVIOLETA;185NM;SIST MILLI-Q;ZMQUVLPO01,MILLIPORE

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER RESOLVIDO: [ESTE ITEM E USADO PARA MANUTENGAO DO EQUIPAMENTO PURIFICADOR DE AGUA MILLI-Q
— MILLIPORE

Local de Uso: Controle de Qualidade

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: ANALISES DE CONTROLE DE QUALIDADE DE PRODUTOS MOLECULARES (PRODUTOS
intermediarios, matéria prima e produto acabado), estudos de estabilidade e analises internas.

ReLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: MATERIAL DESTINADO AS ANALISES DE CONTROLE DE QUALIDADE DE REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO, VISANDO ASSEGURAR A APTIDAO E CONFIABILIDADE DOS ITENS PRODUZIDOS. ESSE MATERIAL E UTILIZADO
NA MANUTENGAO E UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO MiLLI- Q/ MILLIPORE. TAL ATIVIDADE GARANTE A QUALIDADE DOS
produtos.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A MARCA ESTA CORRELACIONADA AOS PROCESSOS JA PRE-EXISTENTES NA AREA CONFORME PBP6010 (VERSAO VIGENTE),
SENDO DE USO EXCLUSIVO PARA O EQUIPAMENTO MiLLI-Q/ MILLIPORE. OUTRAS MARCAS PODEM INTERFERIR NA
compatibilidade dos equipamentos, ndo sendo possivel garantir o desempenho neste caso.

* Se tratar de um produto registrado na ANVISA (Informar qual o produto e registro):
Nao aplicavel.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:
Nao aplicavel.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:
QUANTIDADE CALCULADA BASEADA NA PREVISAO DE ENTREGAS PREVISTAS PARA O ANO DE 2026 DO MINISTERIO DA
Saude.



'I Documento assinado eletronicamente por DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR, Chefe de
;‘:EI& Llil’ Departamento, em 27/11/2025, as 16:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

Referéncia: Processo n2 25386.001630/2025-10 SEI n2 5639912
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" Fi0cRUZ

JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001630/2025-10

Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VDIAG, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagcdes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL: ERP 22707
Pedido de Compra: 221512
ltem/ Descricdo: CARTUCHO,FILTRACAO,QPAKOOTEX,MILLIPORE;CX 1UN

Problema a ser resolvido: ESTE ITEM E USADO PARA MANUTENCAO DO EQUIPAMENTO DE PURIFICADOR DE AGUA- MILLI
-Q - MILLIPORE
Local de Uso: Controle de Qualidade

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: ANALISES DE CONTROLE DE QUALIDADE DE PRODUTOS MOLECULARES (PRODUTOS
intermediarios, matéria prima e produto acabado), estudos de estabilidade e analises internas.

REeLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: MATERIAL DESTINADO AS ANALISES DE CONTROLE DE QUALIDADE DE REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO, VISANDO ASSEGURAR A APTIDAO E CONFIABILIDADE DOS ITENS PRODUZIDOS. ESSE MATERIAL E UTILIZADO
NA MANUTENCAO E UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO MiLLI- Q/ MILLIPORE. TAL ATIVIDADE GARANTE A QUALIDADE DOS
produtos.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARcCA ESPECIFICA:

A MARCA ESTA CORRELACIONADA AOS PROCESSOS JA PRE-EXISTENTES NA AREA CONFORME PBP6010 (VERSAO VIGENTE),
SENDO DE USO EXCLUSIVO PARA O EQUIPAMENTO MiLLI-Q/ MILLIPORE. OUTRAS MARCAS PODEM INTERFERIR NA
compatibilidade dos equipamentos, ndo sendo possivel garantir o desempenho neste caso.

* Se tratar de um produto registrado na ANVISA (Informar qual o produto e registro):
Nao aplicavel.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:
Nao aplicavel.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:
QUANTIDADE CALCULADA BASEADA NA PREVISAO DE ENTREGAS PREVISTAS PARA O ANO DE 2026 po MINISTERIO DA
Saude.



"I Documento assinado eletronicamente por DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR, Chefe de
ﬂgl; Llil! Departamento, em 27/11/2025, as 16:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 69, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

F 21 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 5640615 e o
1 csdigo CrRC 33BCB7BO.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitacbes sem marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220987
Item/ Descrigao: 419 - ACIDO CITRICO MONOH;PA;1.00244.1000,MERCK;FR1000G

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER RESOLVIDO: A presenga de rouge nos equipamentos e linhas em aco inoxidavel do sistema
Bio-Engineering existentes na area da SEBIB e que precisam ser mantidos limpos, pois a area tera sua
certificagdo mantida.

LocaL be Uso: O &acido citrico sera utilizado nas atividades de limpeza mais profunda (passivacao) dos
sistemas em aco inoxidavel, localizados na sala de Biorreagdo 1 da SEBIB.

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: A utilizacdo do acido citrico tem a funcao de remover contaminantes de ferro das
superficies de ago inoxidavel e criar uma camada protetora de 6xido de cromo mais resistente a corrosao.

ReLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para
o fornecimento de imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisigdo de
materiais de consumo. O item referenciado acima consta no Planejamento Anual Orgcamentario que esta
associado as iniciativas estratégicas da unidade.

O item 419 sera utilizado para manutengdo adequada do sistema de biorreatores e tanques existentes na
sala de Biorreagao 1, 1071, da SEBIB. A manutengido adequada dos equipamentos visa garantir as Boas
Praticas de Fabricacao, e é de total importancia para a manutengao da certificagdo das areas produtivas de
Bio-Manguinhos.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A utilizacdo da marca MERCK foi indicada pois o processo de passivagao ja foi padronizado com a utilizagéao
do item desta marca. Com isso, justifica-se a indicagdo de marca MERCK, pois a aquisigdo de um item de
outra marca pode comprometer o resultado esperado, gerando prejuizos aos equipamentos da area.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A gquantidade estimada baseia-se na previsao de utilizacdo deste item durante as limpezas necessarias nos
sistemas em aco inoxidavel da SEBIB para o ano de 2026.

il
sel! ;
assinatura L2
| gletrénica

Documento assinado eletronicamente por ESTHER VINHAIS GUTIERREZ, Chefe de Departamento
Substituto(2), em 18/11/2025, as 16:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5643288 e o
cédigo CRC 1471FDAA.
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220946

Iltem/ Descrigao: 16421 D-SORBITOL;W302902,SIGMA;PER;FR 1KG

29959 EDTA;SODIO;CALCIO;ED2SC,SIGMA;FR 100G

30066 AMIDO BATATA;S5651,SIGMA;FR 500G

32024 DL DITIOTREITOL DTT;D5545,SIGMA;FR 1G

38227 SOLUCAO,HIDROXIDO;SODIO;CAS1310-73-2;72064,SIGMA;FR 500ML
38227 SOLUCAO,HIDROXIDO;SODIO;CAS1310-73-2;72064,SIGMA;FR 500ML
57555 D-(+)-GALACTOSE;>/=99%;G6404-10G,SIGMA;FR10G

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor os
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEAPQ/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Os itens solicitados (D-Sorbitol, EDTA Sodio Calcio (ED2SC), Amido de Batata,
DL-Ditiotreitol (DTT), Solugédo de Hidroxido de Sédio e D-(+)-Galactose), sdo reagentes criticos utilizados em
diferentes etapas dos processos produtivos e de desenvolvimento tecnologico relacionados aos
imunobioldgicos e biofarmacos mencionados.

Seu uso é essencial para:
- Garantir controle de qualidade das matérias-primas e produtos intermediarios.
- Assegurar a reprodutibilidade analitica nos ensaios de caracterizagao de processos e formulagoes.

- Suportar etapas de produgdo sob condigbes regulamentadas, exigindo reagentes de padréao
reconhecido e lote certificado.

- Atender as boas praticas de fabricagdo (BPF) e requisitos de validagéo analitica aplicaveis as linhas
produtivas e projetos de desenvolvimento.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orgcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobioldgicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Os reagentes D-Sorbitol; EDTA Sodio Calcio (ED2SC); Amido de Batata; Ditiotreitol (DTT); Solugéo de
Hidroxido de Sadio; e D-(+)-Galactose, destinados as areas de Febre Amarela — Produgao; Rotavirus —
Producgao; Polio IPV — Projetos; Adalimumabe — Projetos/TT; e ACWY — Projetos/TT, s&o insumos
fundamentais para a condugao das analises de matérias-primas relacionadas a vacinas, biofarmacos e
demais produtos em desenvolvimento.



A marca SIGMA foi indicada pelos setores técnicos por apresentar alto grau de pureza, estabilidade,
rastreabilidade e conformidade internacional, caracteristicas indispensaveis para analises criticas que exigem
confiabilidade e consisténcia entre lotes. Esses atributos sdo essenciais para evitar interferéncias analiticas e
garantir que os resultados obtidos sejam adequados aos requisitos internos de controle de qualidade.

Embora nao exista padronizagao formal ou pré-qualificagao registrada para esses itens, ha uma
padronizagao pratica baseada na experiéncia dos setores, que utilizam rotineiramente reagentes com
especificagdes equivalentes as fornecidas pela SIGMA. A substituicido por marcas de menor reconhecimento
internacional poderia introduzir variabilidade ou risco de incompatibilidade com os parametros analiticos
empregados.

O objetivo desta aquisi¢ao é assegurar o fornecimento de reagentes com padrao de qualidade compativel
com a complexidade das analises executadas, preservando a confiabilidade dos resultados e o devido
suporte aos processos produtivos e de desenvolvimento tecnoldgico.

Diante disso, justifica-se a aquisi¢do dos itens da marca SIGMA, uma vez que suas especificagcdes atendem
plenamente aos requisitos técnicos necessarios para a execugao das analises envolvidas.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Os itens ndo possuem registro formal de padronizagéo ou pré-qualificagdo; porém, ha uma padronizagéo
pratica, pois, as analises requerem reagentes com pureza e desempenho equivalentes aos fornecidos pela

marca SIGMA.

A troca de marca demandaria pré-qualificagdo, com testes comparativos e comprovagao de equivaléncia, o
que impactaria tempo, recursos € a rotina analitica.

Assim, a manutencao da marca SIGMA é tecnicamente justificavel para garantir consisténcia e confiabilidade
das analises.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:
A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizacido. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁgl; L‘ﬁ Laboratoério, em 19/11/2025, as 08:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
eletrénica § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015,

SEl n®

PR o }
Referéncia: Processo n? 25386.001632/2025-09 5643629

Gestor: BIO
Versdo 02-outubro/2024


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220982

Item/ Descri¢cao: 1068 SULFATO FERRICO AMONIACAL; REF 1.03776.0500,MERCK;FR 500G
1083 PROPANOL (2);PARA HPLC LICHOSOLV;1.01040.1000,MERCK;FR1000ML
1187 ACIDO,CLORIDRICO;1.09057.1000,MERCK;FR 1L

1304 10DO SOLUCAQ; 0,05 MOL/L (0.1N);1.09099.1000,MERCK;FR 1L

1622 1-PROPANOL;CROMATOG LiQ LICHROSOLV;1.01024.1000,MERCK;FR 1L
17392 UREIA PA;1.08487.1000,MERCK;FR 1000G

436 CLORIDRATO HIDROXILAMINA PA;1.04619.0250,MERCK;FR 250G

51536 HIDROGENOFTALATO,POTASSIO;1.02400.0080,MERCK;FR 80G

57421 HIDROXIDO,AMONIO,SOLUCAO,32%;1054261011,MERCK;FR 1L

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEAPQ/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Os insumos descritos serao utilizados em analises fisico-quimicas aplicadas ao
Controle de Qualidade (CQ) de vacinas, biofarmacos e matérias-primas, bem como em etapas de
desenvolvimento e transferéncia tecnolégica de produtos como Somatropina, Vacina Hexavalente, Polio IPV
e Adalimumabe. A aquisi¢édo visa garantir a continuidade das rotinas analiticas, calibragdes, preparagao de
padrbes, reagentes e meios necessarios aos métodos validados em uso.

ReLevANciA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orgcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobioldgicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Os reagentes listados (Sulfato Férrico Amoniacal, Propanol Lichrosolv, Acido Cloridrico, lodo Solugao, Ureia
PA, Hidroxilamina, Hidrogenoftalato de Potassio, Hidroxido de Aménio 32% e demais itens) séo utilizados em
metodologias criticas que requerem altissimo grau de pureza, baixa variabilidade entre lotes e rastreabilidade
total.

A linha Merck, especialmente as séries PA (Pro Analysis) e Lichrosolv (HPLC grade), é reconhecida
internacionalmente por fornecer reagentes com:

- Pureza certificada e especificagdes exatas, compativeis com métodos validados no laboratorio;
- Baixa interferéncia analitica, essencial para analises por HPLC, titulagdes, preparo de padrdes primarios
e ensaios de CQ;



- Consisténcia entre lotes, evitando variagdes que poderiam afetar resultados criticos;
- Rastreabilidade completa e documentagédo conforme exigéncias regulatorias.

Outras marcas disponiveis no mercado nao apresentam equivaléncia garantida em termos de pureza, grau
analitico, estabilidade e certificagbes exigidas para uso em métodos validados de produtos biolégicos
complexos. Assim, somente a marca Merck assegura compatibilidade integral com as especificages e
performance requeridas para as analises em execucao.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:

Nao se aplica. Entretanto, a utilizagao recorrente de reagentes da marca Merck nas rotinas de CQ e nos
métodos atualmente empregados demonstra compatibilidade pratica com as analises de vacinas,
biofarmacos e matérias-primas, fator que contribui para a manutencao da consisténcia dos resultados.

A eventual substituicdo por outra marca poderia exigir verificagdes adicionais de desempenho e equivaléncia
para assegurar que ndo haja impacto nos métodos utilizados. Por esse motivo, recomenda-se manter a
aquisicao da marca Merck, garantindo continuidade operacional e mitigando riscos analiticos.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de
qualidade, considerando a frequéncia de utilizacdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
::gl; L‘ﬁ Laboratoério, em 19/11/2025, as 08:49, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
eletrénica § 12, do Decreto n?2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 221079

ltem/ Descrigdo: 1065 SULFATO CALCIO PA;1.02161.0500,MERCK;FR 500G
30063 ALCOOL BENZILICO;1.09626.1000,MERCK,FR 1L

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsOLvIDO: Para cumprimento das programagdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnéstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEAPQ/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Os insumos Sulfato de Calcio PA e Alcool Benzilico grau reagente serdo
utilizados nas atividades analiticas e operacionais do setor de Febre Amarela — Produgéo, especialmente em
etapas de preparo de solugbes, ensaios fisico-quimicos, controle de pardmetros criticos e demais
procedimentos que exigem reagentes de alta pureza e rastreabilidade. Esses produtos sdo essenciais para
garantir a conformidade dos processos produtivos e apoiar a execugao de analises que sustentam a
qualidade e a segurancga do imunobioldgico.

ReLevANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Os reagentes solicitados possuem requisitos rigorosos de pureza, estabilidade e desempenho, essenciais as
atividades de producgao e controle de vacinas, incluindo os processos relacionados a Vacina de Febre
Amarela. A escolha da marca MERCK se justifica pela confiabilidade técnica amplamente reconhecida de
seus produtos, que apresentam alto grau de pureza, consisténcia entre lotes e documentagdo completa para
uso em ambiente regulado.

Embora ndo haja comprovagao formal de que os ensaios tenham sido validados especificamente com
reagentes desta marca, a MERCK é tradicionalmente utilizada em diversos laboratérios de alta
complexidade, o que oferece seguranga adicional quanto a reprodutibilidade e ao desempenho analitico.
Seus certificados de analise possuem rastreabilidade internacional e seguem referenciais amplamente
aceitos em processos sob Boas Praticas de Fabricagao (BPF).

A substituigdo por reagentes de outras marcas exigiria estudos de equivaléncia, avaliagao de impacto
analitico e confirmagéo de desempenho, podendo gerar incertezas até a conclusao das analises
comparativas. Tal processo demandaria tempo, recursos e poderia afetar a continuidade operacional e a
confiabilidade dos resultados.



Assim, a aquisicao dos reagentes da marca MERCK é tecnicamente recomendada para garantir estabilidade,
seguranga analitica e alinhamento com exigéncias de qualidade aplicaveis aos processos produtivos.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica. Entretanto, trata-se de uma marca amplamente reconhecida internacionalmente pela alta
qualidade, pureza analitica e rastreabilidade metrolégica de seus produtos, o que reduz significativamente o
risco de desvios em metodologias aplicadas a produg¢ao de vacinas.

A substituicdo da marca exigiria avaliagdes de equivaléncia, testes de desempenho e verificagdo de impacto
sobre os métodos utilizados pelo setor. Esse processo demandaria tempo, recursos e poderia gerar
incertezas técnicas até a conclusao dos estudos.

Dessa forma, a escolha pela MERCK se justifica pela confiabilidade do fabricante, pela consisténcia dos lotes
e pela seguranga analitica necessaria as atividades de produgéo da Vacina de Febre Amarela.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:
A quantidade do material foi calculada com base na demanda histdrica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz lil' Laboratério, em 19/11/2025, as 08:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrénica
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JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001630/2025-10

Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VDIAG, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA TECNICA
com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL: 20646
Pedido de Compra: 221241
Item/ Descrigdo: DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MA02;1.07553.5000,MERCK;BN5L

NECESSIDADE DA AQUISICAO

Problema a ser resolvido: Reposicdo do detergente neutro utilizado na etapa de limpeza,
descontaminacgao e preparo de vidrarias e utensilios laboratoriais essenciais para a manipulagao
de amostras bioldgicas.

Local de Uso: SEPPS

Objetivo da Contratagao: Garantir a continuidade das rotinas de lavagem e descontaminacao de
vidrarias, equipamentos e acessorios utilizados na preparacgao, clarificacao e analise de amostras
biolégicas, assegurando condi¢des ideais para condugdo dos ensaios e evitando contaminagoes
cruzadas.

Relevancia Cientifica e Estratégica: O detergente neutro Extran MAO2 é amplamente utilizado
em laboratérios devido a sua elevada eficiéncia de limpeza, baixa formagcdo de espuma e
compatibilidade com materiais sensiveis. Sua utilizagdo contribui para a manutengédo da
integridade das amostras, o desempenho adequado dos ensaios moleculares e sorologicos e a
precisao dos resultados. A aquisicao é fundamental para preservar a qualidade operacional e
garantir que os processos cumpram as exigéncias de biossegurancga e controle de qualidade.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA: A escolha do detergente Extran MA02
— Merck se deve a sua alta performance comprovada para limpeza de superficies e vidrarias
utilizadas em laboratérios que trabalham com amostras complexas e com elevada carga proteica.
O produto apresenta formulagdo padronizada, elevada capacidade de remocgédo de residuos e
excelente compatibilidade com materiais sensiveis, evitando corrosdo ou degradagdo. Sua
utilizagcao ja é consolidada no setor e garante uniformidade, reprodutibilidade e seguranga nas
rotinas de limpeza.

* PBP, artigo ou estudo técnico devidamente protocolado.

PBP3286_002MAN - DESCARTE DE RESIDUOS E DESCONTAMINAGAO DE MATERIAIS
PBP5364_001MAN - DESCARTE DE RESIDUOS E DESCONTAMINAGCAO DE MATERIAIS -
ANEXO/ROCKEFELLER



Insumo para equipamentos sob comodato; nao

+ Se tratar de um processo ou metodologia ja estabelecidos com o uso do insumo em
questao (Necessaria comprovacgao de validagao. Informar o DI que validou o processo); néo

» Se tratar de um produto registrado na ANVISA (Informar qual o produto e registro) ; ndo

* Possuir um equipamento que opera com o uso especifico do material ou insumo em geral
da mesma marca (Informar qual equipamento). ndo

A falta da aquisicdo do item: Resultara em falhas na higienizagcdo de materiais e vidrarias,
podendo ocasionar contaminagdo cruzada, presengca de residuos interferentes e
comprometimento da qualidade dos ensaios soroldégicos e moleculares. Isso acarretara atrasos,
necessidade de retrabalho, risco de descarte de lotes e impacto direto na confiabilidade dos
resultados e no cumprimento do cronograma do SEPPS.

PRE-QUALIFICAGAO OU PADRONIZAGAO: Produto previamente utilizado no setor, ja
padronizado para rotinas de limpeza e descontaminagdo. O fornecedor Merck atende aos
requisitos técnicos e de qualidade exigidos, garantindo seguranga, pureza e eficiéncia no
processo de lavagem, conforme praticas consolidadas na unidade.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES: A estimativa baseia-se no numero de execugdes
programadas e na necessidade de reposi¢ao periédica, garantindo o cumprimento integral do
cronograma sem interrupgdes nas atividades.

I Documento assinado eletronicamente por DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR, Chefe de
Je' j Departamento, em 27/11/2025, as 16:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

assinatura L
eletrénica

F o acao:documento conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5645851 e o
1 cédigo CRC FF702960.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICACAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220986
Item/ Descricao: 487- IODO RESSUBLIMADO PA;1.04761.0100, MERCK; FR 100G
Item/ Descricio: 846 - HIDROXIDO SODIO; LENTILHAS ANALISE;1.06498.9025, MERCK; CX 25KG

NECESSIDADE DA AQUISICAO:
Local de Uso: Area de preparo de meios e solugdes da SEMES-VIR/DEVIR.

Objetivo da Contratacio: Utilizagdo para preparo de meios e solugdes associados a fabricacdo dos IFAs
(insumo farmacéutico ativo) de febre amarela, além do uso em validagdes especificas de equipamentos.

Relevancia Cientifica e Estratégica: Os IFAs fabricados no DEVIR atuam como componentes
extremamente importantes na fabricacdo da vacina TVV e febre amarela, producdo essa que ¢ um dos
objetivos principais de Bio-Manguinhos. As vacinas sdo usadas no atendimento do Programa Nacional de
Imunizagdes do Ministério da Saude.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca MERCK ¢ a tnica que atende aos interesses da area, por razdes operacionais e por conta dos
parametros criticos que devem ser atendidos para utilizagdo em producdo farmacéutica, sejam fisico-
quimicos ou microbioldgicos. Por este motivo, apenas a marca em questdo atende todas as necessidades da
unidade. A utilizagdo de outras marcas, poderia acarretar alguma variagdo na eficiéncia do produto,
comprometendo a qualidade final, além da possibilidade de acarretar problemas com a reprodutibilidade de
técnicas, protocolos e resultados.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

O quantitativo ¢ calculado através do cronograma anual de producdo que ¢ desenvolvido pela COPCP
(Coordenacao de Planejamento e Controle da Produgao).

Documento assinado eletronicamente por JULIO CESAR RODRIGUES COELHO, Técnico em Saude
EI'
ﬁm J lj Publica, em 21/11/2025, as 08:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
eletrénica 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

o TR R htt ://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
:ll'L..l -||-..-_||-|.|.

I """:'g"-"a-"-. acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5649073 e o
e c6digo CRC 30BEF9FA.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220984
Item/ Descrigao: 16706 — INDICADOR PURPURA BROMOCRESOL;1.03025.0025, MERCK; FR, 25G

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Garantir os equipamentos e salas qualificado / validado para operacéo e
processo.

LocaL pe Uso: Os materiais serdo utilizados nos equipamentos e salas das areas de producao e controle de
qualidade.

OBJETIVO DA CONTRATAGCAO: Realizar a qualificacdo dos equipamentos de esterilizacdo por vapor umido e
validagao por peroxido em salas, com periodicidade anual, mantendo status conforme.

ReLevANciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para
o fornecimento de imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicao de
materiais de consumo. O INDICADOR PURPURA BROMOCRESOL;1.03025.0025, MERCK; FR, 25G consta
do planejamento anual orgamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca MERCK é o unico fabricante que fornece os certificados que comprovam a eficacia do material que
é utilizado para fabricacdo do meio de cultura onde é feito a incubacao dos resultados de quantificagdo dos
esporos impregnados em fita para cada lote, avaliado pela secdo de validagdo de processos com a
comprovagao da quantificagdo deste microrganismo, sendo usado nas validagdes de esterilizagdo por vapor
umido e descontaminagao peroxido dos equipamentos e salas, garantindo a esterilidade para o processo das
vacinas e biofarmacos de Bio-Manguinhos.

Em microbiologia, € usado em agares e caldos (como o Caldo Purpura de Bromocresol e Azida) para
evidenciar o crescimento bacteriano. Bactérias que fermentam certos substratos (como a lactose) acidificam
0 meio, o que ¢ indicado pela mudanca da cor violeta-azulada inicial para amarela.

Para realizar descontaminagao por peroxido de hidrogénio e esterilizagdo de equipamentos e salas limpas de
Bio-Manguinhos é necessaria a aquisigao do indicador purpura de bromocresol, utilizado em meios de cultura
para monitorar mudangas de pH decorrentes do crescimento microbiano. Esse indicador é incorporado ao
meio e permite a deteccdo visual de atividade biolégica, uma vez que altera sua coloragao conforme o
metabolismo dos microrganismos presentes no ambiente. O indicador é aplicado nos pontos mais criticos da
sala ou equipamento e, apds o processo de descontaminagao, € observado quanto a alteracdo de cor no
meio, que indica a presenga ou auséncia de crescimento microbiano durante o periodo de incubacéo.

O meio especificado contendo purpura de bromocresol € utilizado para avaliar o crescimento de fungos e
bactérias por meio da mudanca de coloragdo, que funciona como evidéncia de atividade metabdlica. O
equipamento ou sala é considerado validado apds o periodo de incubagédo, desde que o indicador nao
apresente alteragdo de cor que sugira crescimento microbiano residual.

Esta atividade de validacao ¢ obrigatéria conforme as Boas Praticas de Fabricagdo da ANVISA.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao aplicavel.



ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi estimada com base na demanda histérica e nas exigéncias de qualidade do
processo, considerando a periodicidade anual da qualificagdo e a necessidade de insumos para garantir a

continuidade das operagdes dos equipamentos e salas das areas, assegurando que nao haja interrupgdes no
fluxo de trabalho.

1
Sel L‘il’
assinatura

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por MARCELO ALLEMAND MANCEBO, Fiscal de Contrato, em
24/11/2025, as 15:15, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

g acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 5649342 e o
fe codigo CRC CC38AC5A.

— SEI n2
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220939

Item/ Descrigcao: 1092 N-ETILMALEIMIDA;2-8°C;E1271,SIGMA;PER;FR 5G
17473 PERSULFATO AMONIO;A3678,SIGMA;FR 25G

18513 CARBONATO POTASSIO;98%;P5833,SIGMA;FR500G

18587 CLORETO,BENZOILA;99%;259950,SIGMA;FR5ML

18839 CARBONATO PRATA;99%;179647,SIGMA;FR 25G

18841 ACIDO,TRICLOROACETICO;99%;T6399,SIGMA;FR 100G

62212 1,4 BENZOQUINONA;CAS 106-51-4;B10358-100G,SIGMA;FR100G

696 SULFATO KANAMICINA;PD REF USP;K1637,SIGMA;FR 5G

810 TETRABORATO DE SODIO ANIDRO;221732,SIGMA;FR 500G

881 ACIDO ASCORBICO;A7506,SIGMA;FR 100G

966 ACETATO DE CALCIO HIDRATADO 99%;C1000,SIGMA;FR 500G

45971 PADRAO;CARBONATO,CALCIO;398101-100G,SIGMA;FR 100G

45992 SULFATO,ZINCO HEPTAHIDRAT;7446-20-0;221376-100G,SIGMA;FR100G
52066 OXIDO,ETILENO;SOLUCAO;CRM48891,SIGMA;AP 1ML

53882 CLORETO,FERRO III;HEXAHIDRATADO;236489-100G,SIGMA;FR100G
57271 ACETATO,SODIO, TRIHIDRATADO;236500-500G,SIGMA;FR 500G

57474 CLORETO,POTASSIO;7447-40-7;P5405-250G,SIGMA;FR 250G

43327 MALTOTRIOSE;CAS1109-28-0;M8378-5G,SIGMA;PER;FR 5G

43331 L-METIONINA,SULFOXIDO;CAS3226-65-1;M1126-1G,SIGMA;PER;FR 1G
43335 2-NITROBENZALDEIDO;CAS552-89-6;N10802-25G,SIGMA;PER;FR 25G
43369 OXIDO,PRATA;CAS20667-12-3;85260-50G,SIGMA;PER;FR 50G

45765 BITARTARATO,SODIO;CAS 526-94-3,289981,SIGMA ALDRICH;FR 250G
45804 PROPILENOGLICOL;CAS57-55-6,82280-1L,SIGMA;FR 1L

32044 DIMETILAMINOPIRIDINA;98%;39405,SIGMA;FR 10G

37790 MANOSE-D;CAS 3458-28-4;M2069,SIGMA;FR 25G

39485 2,7,DICLOROFLUORESCEINA DIACETATO;D6883,SIGMA;PER;FR 250MG
42983 EOSINA Y;15086-94-9;E4009,SIGMA;PER;FR 5G

43300 HIDRATO,PIPERAZINA;CAS142-63-2;P7003-200G,SIGMA;PER;FR 200G
18887 HIDROXIDO SODIO;P0O;655104,SIGMA;FR500G

20254 CLORETO CESI0;99%;203025,SIGMA; FR 10G

20544 ETER DIISOPROPILICO;38270,SIGMA;FR1L

20558 ETER DIFENILICO;240834,SIGMA;FR100G

23609 ACIDO FOSFOTUNGSTICOHIDRATADO;CAS12501234;P4006,SIGMA;FR100G
29959 EDTA;SODIO;CALCIO;ED2SC,SIGMA;FR 100G

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsOLvIDO: Para cumprimento das programagdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnéstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.



Local de Uso: SEMPR/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Os reagentes listados serdo utilizados nas analises fisico-quimicas e funcionais
relacionadas ao controle de qualidade de matérias-primas destinadas a produgao de vacinas, biofarmacos e
reagentes institucionais. Tais ensaios exigem reagentes de alta pureza, rastreabilidade e estabilidade,
assegurando resultados confiaveis para a liberagéo de lotes, verificacdo de conformidade de matérias-primas
e suporte as rotinas regulatérias da area de CQ.

ReLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Esta aquisigdo estd em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Os reagentes solicitados possuem requisitos analiticos rigorosos, demandando pureza controlada, baixa
variabilidade entre lotes, estabilidade documentada e rastreabilidade internacional. A marca Sigma/Sigma-
Aldrich é amplamente reconhecida como referéncia mundial em fornecimento de insumos de alta qualidade
para uso laboratorial e farmacéutico, atendendo plenamente as exigéncias das analises realizadas no setor
de Controle de Qualidade.

Embora os métodos n&o estejam validados exclusivamente com esta marca, a Sigma oferece padrao de
qualidade superior e extremamente consistente, o que reduz o risco de variagdes analiticas e assegura a
confiabilidade dos resultados. Os reagentes dessa marca apresentam certificados de analise detalhados,
rastreaveis e alinhados as boas praticas analiticas, o que é fundamental para auditorias, investigagdes e
rastreabilidade de dados.

A substituicdo por marcas alternativas implicaria risco de variagdo na pureza, presencga de impurezas
especificas, solventes residuais distintos, diferenga no grau de hidratagao ou alteragées fisico-quimicas que
podem afetar diretamente ensaios criticos, especialmente aqueles que envolvem quantificagao, reatividade
quimica controlada, analises cromatograficas e preparagao de solugbes padrdo. Qualquer mudanca exigiria
avaliagao comparativa e requalificagdo operacional, impactando tempo, custo e seguranga dos resultados.

Assim, a escolha da Sigma é justificada pelo padrao de confiabilidade, pelo histérico de uso em ensaios
laboratoriais institucionais, e pela estabilidade analitica comprovada em reagentes desse perfil, garantindo
conformidade com as boas praticas e suporte adequado as atividades do CQ de Vacinas, Reativos e
Biofarmacos.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica. Entretanto, a escolha da marca Sigma-Aldrich se justifica pela sua reconhecida confiabilidade
analitica, pureza elevada dos reagentes e documentagdo completa de qualidade, fatores essenciais para
garantir reprodutibilidade e seguranga nos ensaios realizados em Analise de Matérias-Primas. Além disso, a
Sigma oferece amplo portfélio, rastreabilidade, lotes consistentes e atendimento técnico consolidado,
reduzindo riscos operacionais e assegurando desempenho compativel com as exigéncias das analises de
vacinas, reativos e biofarmacos.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:
A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.



eil Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
e | '

_ qu Laboratoério, em 21/11/2025, as 16:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
assinatura
eletrénica § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015,
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220974

ltem/ Descrigdo: 1010 ACETATO DE POTASSIO PA;1.04820.1000,MERCK;FR 1000G
10535 OXIDO MAGNESIO;REAG FARMAC EUROPEIA;1.05867.1000,MERCK;FR1KG
1061 ACIDO SULFURICO;98%;LIVRE NITROG;1.00748.0500,MERCK;FR 500ML
1068 SULFATO FERRICO AMONIACAL; REF 1.03776.0500,MERCK;FR 500G
1083 PROPANOL (2);PARA HPLC LICHOSOLV;1.01040.1000,MERCK;FR1000ML
11472 SOLUCAO PERMANGANATO POTASSIO;1.09122.1000,MERCK;FR 1L

947 ACIDO CROMOT;SAL DISSOD;DIHIDR;PA;1.02498.0025,MERCK;FR 25G
960 DICLOROMETANO CROMATOG GASOSA;1.06054.1000,MERCK;FR1000ML
964 KIT DE CLORO;SPECTROQUANT;1.00599.0001, MERCK;KIT 200 TESTES
57273 ACIDO,ACETICO,GLACIAL;1.00063.1010,MERCK;FR 1000ML

57488 ACETONA;67-64-1;1.00014.1011,MERCK;FR 1L

62582 NITRATO,CALCIO; TETRAHIDRATADO;1.02121.0500,MERCK;FR 500G

797 IMIDAZOL; ANTI-FUNGICO;1.04716.1000,MERCK;FR 1000G

827 FERRICIANETO DE POTASSIO PA; REF 1.04973.0250,MERCK;FR 250G

943 HEXAMETILENOTETRAMINO;8.18712.0100,MERCK;FR 100G

45806 LIGA,NIQUEL,ALUMINIO;CAS12635-29-9,8.06749.0250, MERCK;FR 250
46683 SACAROSE;CAS 57-50-1;1.07687.0250,MERCK;FR 250G

47908 ETILBENZENO;CAS 100-41-4,8.01372.1000, MERCK;FR 1L

47966 SOLUCAO,PADRAO,MOLIBDENIO,ICP;1000PPM;170334;MERCK;FR100ML
48483 DIETILDITIOCARBAMATO; PRATA,1.01515.0005,MERCK, FR 5G

520 HIDROXIDO POTASSIO PURO;1.05012.1000,MERCK;FR 1000G

30298 ACIDO NITRICO;69%;1.01799.1000,MERCK;FR 1L

34621 SILICA GEL INDICADOR UMIDADE;1.01972.1000,MERCK;FR1KG

41142 VANADATO AMONIO PA,1.01226.0100;MERCK;FR 100G

41457 ISOTIOCIANATO,FENILO;807028 MERCK;CAS103-72-0;FR 100ML

42853 ALCOOL; TERC-AMILICO;PER;8.06193.1000,MERCK;CAS 75-85-4;FR 1L
435 CLORETO DE AMONIO PA;1.01145.0500,MERCK;FR 500G

21069 DIETANOLAMINA PA; 1.16205.1000,MERCK; FR 1L.

21104 SULFITO DE SODIO;CAS7757-83-7;1.06657.0500, MERCK;FR500G

23745 CLORETO FERRO IlI;ANIDRO;7705-080;8.03945.0500,MERCK;FR 500G
24509 HIDROXIDO SODIO;0.1N (0,1 MOL/L);1.09141.1000,MERCK;FR 1L

30063 ALCOOL BENZILICO;1.09626.1000,MERCK,FR 1L

30206 ETANOL;96%;1.59010.0500,MERCK;FR 500ML

16706 INDICADOR PURPURA BROMOCRESOL;1.03025.0025,MERCK;FR, 25G
18745 ACETATO ETILA HPLC;CAS 141-78-6;1.00868.1000,MERCK;FR1L

18818 BUTANOL-1;1.01988.1000,MERCK;FR1L

20991 ACIDO OXALICO;CAS6153-56-6;1.00489.0100,MERCK;FR100G

21016 CARBONATO,LITIO;CAS554-13-2;1.05671.1000,MERCK;FR 1K

21052 SULFATO CROMO (lIl) E POTASSIO;7788-99-0;1.01036.0250, MERCK
1373 PENEIRA MOLECULAR 0,3 NM EM PEROLAS;1.05704.1000,MERCK;FR1KG
1413 DICLOROMETANO PA; REF 1.06050.1000,MERCK,FRASCO COM 1L

1622 1-PROPANOL;CROMATOG LiQ LICHROSOLV;1.01024.1000,MERCK;FR 1L
1623 TETRAHIDROFURANO;CROMATOG FASE LiQ;1.08101.1000,MERCK;FR 1L
1667 REAGENTE,COMBITITRANT;5 KETO;1.88006.1000,MERCK; FR 1L



1668 REAGENTE COMBITITRANT 5; 1.88005.1000,MERCK; FR 1L

1186 ACIDO,CLORIDRICO;1.09060.1000,MERCK;FR 1L

1187 ACIDO,CLORIDRICO;1.09057.1000,MERCK;FR 1L

1224 TIOSSULFATO,SODIO;1.09147.1000,MERCK;FR 1000ML

1301 BROMATO DE POTASSI0;1.04912.0100,MERCK;LT EM METAL 100G
1303 INDICADOR;CARMIN INDIGO (ClI 73015);1.04724.0025,MERCK;FR 25G
1304 IODO SOLUGAO; 0,05 MOL/L (0.1N);1.09099.1000,MERCK;FR 1L

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsoOLvIDO: Para cumprimento das programacgdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnéstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das producdes que vao compor os
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEMPR/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: A aquisicdo dos reagentes tem como objetivo garantir a continuidade e
confiabilidade das analises de Matérias-Primas utilizadas na produgéo de vacinas, reativos e biofarmacos,
assegurando precisao, rastreabilidade e conformidade com os métodos analiticos aplicados no controle de
qualidade.

ReLeEvANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Esta aquisigcdo estd em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A escolha exclusiva dos reagentes da marca Merck se fundamenta na comprovada exceléncia técnica,
confiabilidade e estabilidade dos produtos fornecidos pela fabricante, que é referéncia global na producgéo de
reagentes analiticos utilizados em laboratérios farmacéuticos e em analises regulatérias. A marca mantém
rigidos controles de pureza, baixa presenca de contaminantes criticos, homogeneidade entre lotes e
especificagdes quimicas altamente consistentes, fatores essenciais para garantir a robustez dos ensaios
aplicados a analise de matérias-primas destinadas a vacinas, reativos e biofarmacos.

Além disso, os reagentes sdo amplamente reconhecidos por sua compatibilidade plena com métodos
farmacopéicos (USP, EP, BP), reduzindo o risco de interferéncias, ruido analitico, formagao de subprodutos
ou instabilidades que poderiam comprometer resultados. Os Certificados de Analise (CoAs) fornecidos pela
marca apresentam rastreabilidade completa, garantindo atendimento as boas praticas laboratoriais e as
auditorias internas e externas.

Diversos ensaios utilizados nas analises de MP dependem de reagentes com tolerancias muito restritas de
pureza, auséncia de metais pesados, niveis controlados de agua e especificagdes exatas de concentragao,
parametros em que a marca se destaca de forma consistente. A troca por outra marca poderia exigir
verificagdes adicionais, impacto no desempenho de métodos cromatograficos, titulométricos e
espectrofotométricos, além de potencial necessidade de revalidagao de etapas criticas.

Assim, a escolha da Merck ndo é apenas uma preferéncia, mas uma necessidade técnica para garantir
confiabilidade, precisao, reprodutibilidade e suporte metodolégico adequado no contexto das analises de
controle de qualidade em ambiente regulado.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:

Nao se aplica. Entretanto, a Merck possui histérico comprovado de uso, com desempenho consistente e
auséncia de desvios nas analises executadas ao longo do tempo. Essa confiabilidade consolidada torna a



marca preferencial, uma vez que o emprego continuo dos mesmos reagentes reduz variabilidade entre lotes,
evita retrabalho analitico e garante estabilidade metodolégica. A adogao de outra marca exigiria verificagbes
adicionais e poderia comprometer a reprodutibilidade dos resultados.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz l:il’ Laboratério, em 21/11/2025, as 16:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrbnica
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 221052

Item/ Descricao: 16464 BICARBONATO,AMONIO;A6141,SIGMA;FR 500G

20244 ACIDO 2,5 DIHIDROXIBENZOICO,;85707,SIGMA;FR 10MG

569 SULFATO,NIQUEL;HEXAHIDRATADO;N4882,SIGMA;PQ59/2003;FR250G

62611 SOLUCAO,ESTOQUE;OXIDO,ETILENO;PHR1295;SIGMA ALDRICH;AP 1.2ML

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsoOLvIDO: Para cumprimento das programagdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnéstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEMPR/LAFIQ/DEQUA

Objetivo da Contratagao: Os reagentes listados sdo empregados nas analises de matérias-primas utilizadas
na producao de vacinas, reativos e biofarmacos, garantindo precisao, confiabilidade e conformidade nos
ensaios fisico-quimicos essenciais ao controle de qualidade.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobioldgicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESsPECIFICA:

A escolha da marca Sigma/Sigma-Aldrich se justifica pela elevada confiabilidade, pureza e rastreabilidade
dos reagentes produzidos pela fabricante, amplamente reconhecida como referéncia internacional na area de
insumos analiticos de alta performance. Os métodos utilizados em laboratério foram historicamente validados
com reagentes dessa marca, o0 que assegura resposta analitica estavel, auséncia de interferentes e
consisténcia nos parametros monitorados.

Além disso, a Sigma é uma das poucas fabricantes que disponibiliza esses produtos com grau analitico
adequado para aplicagbes criticas em controle de qualidade farmacéutico, atendendo as exigéncias de
certificagdo, documentacao técnica completa e conformidade regulatéria exigida em ambiente industrial.
Qualquer tentativa de substituicdo pode alterar pureza, composicéo residual ou comportamento quimico dos
reagentes, gerando risco de variabilidade nos ensaios e impacto na confiabilidade dos resultados.

Por esse motivo, a marca Sigma/Sigma-Aldrich é a Unica tecnicamente adequada para a execugéo dos
métodos estabelecidos para analise de matérias-primas em vacinas, reativos e biofarmacos.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica. Entretanto, os métodos analiticos utilizados nos ensaios adotam parametros validados com



reagentes da marca Sigma/Sigma-Aldrich. A substituigdo por outra marca demandaria estudos aprofundados
de comparabilidade (pureza, comportamento quimico, estabilidade, impurezas criticas e impacto no
desempenho analitico), o que poderia comprometer a reprodutibilidade e a consisténcia dos resultados.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz l:il’ Laboratério, em 21/11/2025, as 16:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrbnica

1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5650049 e o

h}l;_‘ 1 c6digo CRC 4BE7B3DA.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221077
Item/ Descrigao: 1065 SULFATO CALCIO PA;1.02161.0500,MERCK;FR 500G

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsOLvIDO: Para cumprimento das programagdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnéstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEMPR/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Aquisicdo do item sera destinado as andlises de matérias-primas utilizadas na
produgdo de vacinas, reagentes e biofarmacos, garantindo confiabilidade, precisdo e rastreabilidade nos
ensaios executados pelo setor.

ReLevANnciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESsPECIFICA:
A escolha da marca Merck se justifica porque:

- A Merck é reconhecida internacionalmente como referéncia em reagentes analiticos de alta pureza,
oferecendo padrées PA com certificacio, rastreabilidade e controle de impurezas compativeis com
analises criticas realizadas em produtos bioldgicos.

- O item especifico possui especificacdes quimicas e limites de contaminacdo compativeis com os
métodos atualmente validados no laboratério, garantindo reprodutibilidade e estabilidade analitica.

- Ensaios de controle de qualidade para vacinas e biofarmacos exigem reagentes de pureza assegurada
e lotes acompanhados de documentagao completa, formato que a Merck fornece de maneira
consistente e padronizada.

- A substituicdo por outras marcas poderia alterar desempenho, sensibilidade ou fundo analitico, exigindo
revalidagdo de métodos, impactando cronogramas e resultados previamente estabelecidos.

- Além disso, a Merck possui histérico de fornecimento estavel, garantindo continuidade e uniformidade
metodoldgica, algo indispensavel em processos regulados.

Por esses fatores técnicos e analiticos, somente a marca Merck atende integralmente as necessidades do
método e as exigéncias de qualidade para este insumo.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:



Nao se aplica. Entretanto, a escolha da marca Merck decorre da necessidade técnica associada ao método

ja validado com este fabricante, o que exige a aquisicao da marca especifica para manter a integridade e a
conformidade dos ensaios.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SSIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz l;il’ Laboratério, em 21/11/2025, as 16:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrbnica

F a1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5650271 e o
1 cédigo CRC 815F3613.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICACAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221236

Item/ Descricao: 20646 DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MA02;1.07553.5000,MERCK;BN5L

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:
Problema a ser resolvido: Sanitizagdo das salas limpas da Sec¢&o de Meio de Cultura (SEMEC).

Local de Uso: O item sera utilizado na Se¢ao de Meio de Cultura (SEMEC).

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Garantir que os processos de sanitizacdo das salas limpas da Secéao
de Meio de Cultura (SEMEC) sejam realizados de forma eficientes e sem interrupgdes. O item é
indispensavel para que ocorra a correta limpeza das areas de acordo com as diretrizes
institucionais de Bio-Manguinhos. A auséncia desse item comprometeria diretamente a
continuidade dos trabalhos e a entrega dos imunobioldgicos no prazo solicitado.

Relevancia Cientifica e Estratégica: Nao aplicavel.

JusTIFIcATIVA DA EscoLHA DE MARcA EsPECIFICA:

A marca MERCK ¢é a unica que atende aos interesses da area. O item é empregado em
metodologia validada e estabelecida em procedimento operacional padréo, descrito no documento
interno PBP1516 e no PRG0015, somente podendo ser adquirido através da marca indicada.

A falta deste item impede a sanitizagcdo correta da area e do descumprimento do
PRGO0015, além do aumento dos riscos de contaminacido dos produtos e consequentemente
perdas de lote, uma vez que ndao havera a correta limpeza da area.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:

Nao Aplicavel.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade estimada foi calculada com base na média anual de sanitiza¢des realizada na Secao
de Meio de Cultura.



'I Documento assinado eletronicamente por CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS,
;‘:EI& Llil’ Tecnologista em Saude Publica, em 24/11/2025, as 16:49, conforme horario oficial de Brasilia, com
eletrénica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

SEI n?
éncia: [ -
Referéncia: Processo n? 25386.001632/2025-09 5652027

Gestor: BIO
Versdo 02-outubro/2024



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagdes com marca
IDENTIFICACAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220947
Item/ Descrigao:
1032 L-CISTEINA;C1276,SIGMA;FR 10G
1035 SORO EQUINO;H1270,SIGMA;FR 500ML
1442 L-GLUTAMINA;;EM PO;CULTURA DE CELULA;G8540,SIGMA;FR 1KG
15499 L-TIROSINA;CAS 60-18-4;T8566,SIGMA;FR 100G
15657 L-METIONINA;CAS 63-68-3;M5308,SIGMA;FR 100G
41778 HIDROXIDO DE POTASSIO;PASTILHA;85%;P1767-500G,SIGMA
51700 CALDO MIDDLEBROOK 7H9;M0178-500G,SIGMA;FR 500G
55426 CITRATO,FERRICO III, AMONIACAL;SIGMA;F5879;FR100G
55428 SULFATO,MAGNESIO,ANIDRO;M7506-500G;SIGMA;FR500G

55512 CITRATO,SODIO;MONOBASICO;ANIDRO;71498-250G,SIGMA;FR250G

NECESSIDADE DA AQUISICAO:
Problema a ser resolvido: Produ¢ao de Meios de Cultura e Solugdes

Local de Uso: Os itens sdo utilizados nas producdes meios de cultura e solu¢des produzidos pela Secao de
Meio de Cultura (SEMEC).

Objetivo da Contratacao: Os meios de cultura produzidos através desses itens sdo utilizados nas analises
de controle de qualidade dos produtos intermedidrios e finais de Bio-Manguinhos, pelo Laboratorio de
Controle Microbiologico (LACOM) e Departamento de Controle de Qualidade (DEQUA). A falta destes
itens ocasiona a interrupgdes das andlises e dos processos produtivos.

Relevancia Cientifica e Estratégica: Os itens serdo inseridos nos processos produtivos de meios de cultura
e solugcdes que contemplam o atendimento as demandas de anélise de Febre Amarela, TVV, ROTA, IFA
Febre Amarela, [FA Rubéola, IFA Caxumba, IFA Sarampo, ROTA Naked, MMRYV, além da producao de
meios e solucdes destinados as analises de dguas/biocargas e a identificacao de contaminantes.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA:



A marca SIGMA ALDRICH ¢ a inica que atende aos interesses da area. Os itens sdo empregados em
metodologias validadas e estabelecidas em procedimento operacional padrdo, descritos nos documentos
internos PBP3680, PBP5308, PBP3423, PBP3421, PBP3422, PBP3447, somente podendo ser adquirido
através da marca indicada.

Torna-se necessaria a manutengao de todas as condig¢des estabelecidas nestes procedimentos de forma a
garantir a inalterabilidade dos resultados, além do fato de apresentar uma maior durabilidade, eficiéncia e
confiabilidade dos resultados nos processos de produgdo de vacinas e biofarmacos produzidos por Bio-
Manguinhos.

PRE-QUALIFICACAO OU PADRONIZACAO:

Nao Aplicavel.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de material foi estimada com base no numero de lotes de imunobioldgicos previstos para o
proximo ano, conforme definido pela Assessoria de Estratégia e Planejamento de Operagdes. O calculo
considera as etapas de producdo, analise de liberagdo e estudos de estabilidade das vacinas, garantindo que
os ensaios de controle de qualidade sejam realizados de maneira continua e eficiente.

'I Documento assinado eletronicamente por CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS,
JEI. lil! Tecnologista em Satide Publica, em 24/11/2025, as 16:51, conforme horario oficial de Brasilia, com

cletronica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5652132 e o
b codigo CRC 30E1574B.
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca
IDENTIFICACAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220983
Item/ Descrigao:
1550 HIDROXIDO SODIO;CAS1310-73-2;1.06482.1000,MERCK;FR 1KG
16706 INDICADOR PURPURA BROMOCRESOL;1.03025.0025,MERCK;FR, 25G
55252 DEXTROSE,ANIDRO;1.37048.1000;MERCK;FR 1KG

55263 VERMELHO,FENOL;1.37038.0100;MERCK;FR 100G

NECESSIDADE DA AQUISICAO:
Problema a ser resolvido: Produgao de Meios de Cultura ¢ Solugdes

Local de Uso: Os itens sdo utilizados nas producdes meios de cultura e solu¢des produzidos pela Secao de
Meio de Cultura (SEMEC).

Objetivo da Contratacio: Os meios de cultura produzidos através desses itens sao utilizados nas analises
de controle de qualidade dos produtos intermedidrios e finais de Bio-Manguinhos, pelo Laboratorio de
Controle Microbiologico (LACOM) e Departamento de Controle de Qualidade (DEQUA). A falta deste item
ocasiona a interrupgdes das analises e dos processos produtivos.

Relevancia Cientifica e Estratégica: Os itens serdo inseridos nos processos produtivos de meios de cultura
e solucdes que contemplam o atendimento as demandas de anélise de Febre Amarela, TVV, ROTA, IFA
Febre Amarela, [FA Rubéola, IFA Caxumba, IFA Sarampo, ROTA Naked, MMRV, além da producado de
meios e solucdes destinados as analises de dguas/biocargas e a identificacao de contaminantes.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca MERCK ¢ a unica que atende aos interesses da area. Os itens sdo empregados em metodologias
validadas e estabelecidas em procedimento operacional padrao, descritos nos documentos internos PBP4475,
PBP3443, PBP3423, PBP3421, PBP3422, PBP3447, somente podendo ser adquirido através da marca
indicada.

Torna-se necessaria a manutengao de todas as condigdes estabelecidas nestes procedimentos de forma a
garantir a inalterabilidade dos resultados, além do fato de apresentar uma maior durabilidade, eficiéncia e
confiabilidade dos resultados nos processos de produgao de vacinas e biofarmacos produzidos por Bio-
Manguinhos.



PRE-QUALIFICACAO OU PADRONIZACAO:

Nao Aplicavel.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de material foi estimada com base no nimero de lotes de imunobiologicos previstos para o
préoximo ano, conforme definido pela Assessoria de Estratégia e Planejamento de Operacdes. O calculo
considera as etapas de producao, analise de liberagao e estudos de estabilidade das vacinas, garantindo que
os ensaios de controle de qualidade sejam realizados de maneira continua e eficiente.

'I Documento assinado eletronicamente por CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS,
ﬁglz L‘il’ Tecnologista em Satide Publica, em 24/11/2025, as 16:53, conforme horario oficial de Brasilia, com
eletrénica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

ore acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5652304 e o
b codigo CRC E3FB0137.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220948
Item/ Descricao: 51875 - SOLUCAO,PADRAO;CONDUTIVIDADE;03729-500ML,SIGMA;FR 500ML

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER RESOLVIDO : A auséncia das solug¢des padrdo de condutividade compromete a calibragdo dos
instrumentos, colocando em risco a conformidade com as normas regulatorias.

LocaL be Uso: As solugbes serao utilizadas no Programa de Calibragdo dos instrumentos em
desenvolvimento tecnoldgico, controle de qualidade e produgao de vacinas em Bio-Manguinhos.

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Garantir a continuidade das calibragdes, essenciais para manter a qualidade e a
conformidade dos processos, evitando interrupgdes na producao e na liberagao de produtos.

ReLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: A aquisicdo é crucial para atender as exigéncias da RDC 658 e as
boas praticas preconizadas pelos 6rgaos reguladores, assegurando que 0s processos de controle de

qualidade estejam em conformidade com as normas vigentes.

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

A escolha da marca MERCK é a unica com capacidade de atender as especificagdes exigidas para os
procedimentos de calibragdo, assegurando a manutencdo dos padrbes estabelecidos pelas farmacopeias
USP, Europeia e Brasileira. A utilizagdo dos produtos MERCK confere maior eficiéncia e confiabilidade nos
resultados dos processos de analise de controle de qualidade de matérias-primas e insumos.

Além disso, a MERCK é amplamente reconhecida mundialmente por sua alta qualidade e precisao, fatores
essenciais para a otimizagdo dos processos e a seguranga dos produtos. Os insumos sao indispensaveis
para a qualificagdo das autoclaves da unidade, conforme exigéncias da ANVISA e OMS, garantindo que os
equipamentos térmicos permanecam qualificados e operacionais.

Pré-qualificagao ou Padronizagao:
Nao se aplica neste caso, pois a escolha da marca e fornecedor estda baseada na conformidade com
contratos estabelecidos e na garantia de qualidade dos produtos.

Estimativa de Quantidades:

A quantidade de 9 frascos de solucbes padrdo foi estimada com base na frequéncia das calibracbes
necessarias para o correto funcionamento dos equipamentos de Bio-Manguinhos. Essa estimativa garante a
continuidade dos processos de calibragao e evita interrupgdes que poderiam comprometer a produgao.

Documento assinado eletronicamente por BRUNO LUIS MUZY, Técnico em Satide Publica, em
25/11/2025, as 18:09, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

il
JEIn j
assinatura K.
| eletrénica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

¥ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5652680 e o
codigo CRC 2CD7A65A.

SEl ne

A, o }
Referéncia: Processo n? 25386.001632/2025-09 5652630

Gestor: BIO
Versdo 02-outubro/2024



http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca
IDENTIFICACAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220943

Item/ Descri¢ao: 48497 - ACIDO ACETICO,PURISS P.A. >=99,8%;33209,SIGMA-ALDRICH;FR 1L

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

Problema a ser resolvido: Insumo fundamental na rotina de libera¢ao de IFA de rubéola e varicela,
especificamente nos ensaios de deteccao de micoplasma por coloragao de DNA com bisbenzimida, na etapa
de fixagdo da monocamada celular.

Local de Uso: Controle de Qualidade

Objetivo da Contratacao: Insumo utilizado obrigatoriamente para fixagdo da monocamada celular no
ensaio de deteccdo de micoplasma por coloracdo de DNA com bisbenzimida, de acordo com os métodos
analiticos da area. A nao utilizagdo do insumo impossibilitara a realiza¢dao dos ensaios, impossibilitando a
liberacao das vacinas caxumba, sarampo, rubéola e varicela.

Relevancia Cientifica e Estratégica: Liberagdo de vacinas de caxumba, sarampo, rubéola e varicela através
de ensaios de deteccdo de micoplasma por coloracdo de DNA com bisbenzimida.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Por se tratar de insumos envolvidos em testes de processo de transferéncia de tecnologia, deve-se cumprir as
especificagdes técnicas e de qualidade exigidas pelos parceiros tecnologicos das vacinas sarampo, caxumba,
rubéola e febre amarela. Em fungdo dos compromissos de transferéncia da tecnologia € necessaria a
manuten¢do das exatas condigdes de producao indicadas pelo detentor da tecnologia, sob pena de
rompimento contratual.

PRE-QUALIFICACAO OU PADRONIZACAO:

Nao aplicavel.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

Quantidade atende a demanda de IFA de rubéola e varicela estimados para produgdao em Bio-Manguinhos
informadas para 2026 e para realizacdo das validag¢des para implementagao do método.



"I Documento assinado eletronicamente por RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO, Técnico em Saude
JEI- fj.:, Publica, em 21/11/2025, as 14:49, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
assinatura

eletrénica 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

-.-!]"?E:i.!p'-: =] A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

1{_1?% http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

B ,t."' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5653189 e o
-r,._ .
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca
IDENTIFICACAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220979

Item/ Descricdo: 1171 - SOLUCAO HEMALUM MAYER;MICROSCOP;1.09249.0500, MERCK;FR
500ML

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

Problema a ser resolvido: Insumo fundamental na rotina de liberag¢ao dos lotes de Soro Fetal Bovino
utilizados especificamente nos ensaios relacionados a agentes adventicios. O Soro Fetal Bovino ¢ utilizado
na produc¢ao dos IFAs de caxumba, sarampo, rubéola e varicela.

Local de Uso: Controle de Qualidade

Objetivo da Contratacio: Insumo utilizado obrigatoriamente para coloracdo da monocamada celular no
ensaio de deteccdo de agentes adventicios de Soro Fetal Bovino, de acordo com os métodos analiticos da
area. A nao utilizacao do insumo impossibilitara a realizacao dos ensaios, impossibilitando a liberacao das
vacinas caxumba, sarampo, rubéola e varicela.

Relevancia Cientifica e Estratégica: Libera¢do de vacinas de caxumba, sarampo, rubéola e varicela através
de ensaios de agentes adventicios de Soro Fetal Bovino.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Por se tratar de insumos envolvidos em testes de processo de transferéncia de tecnologia, deve-se cumprir as
especificagdes técnicas e de qualidade exigidas pelos parceiros tecnoldgicos das vacinas sarampo, caxumba,
rubéola e varicela. Em fun¢do dos compromissos de transferéncia da tecnologia ¢ necessaria a manutengao

das exatas condigdes de producdo indicadas pelo detentor da tecnologia, sob pena de rompimento contratual.

PRE-QUALIFICACAO OU PADRONIZACAO:

Nao aplicavel.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

Quantidade atende a demanda de liberagao dos lotes de Soro Fetal Bovino previstas para o ano de 2026 e
para realizacdo das validag¢des para implementagdo do método.



"I Documento assinado eletronicamente por RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO, Técnico em Saude
ﬂgl; Llil! Publica, em 21/11/2025, as 14:49, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
eletrénica 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

F 21 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5653205 e o
1 cdigo CRC 30E82228.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220945

Item/ Descrigdo: 18841 ACIDO, TRICLOROACETICO;99%;T6399,SIGMA;FR 100G
18841 ACIDO, TRICLOROACETICO;99%;T6399,SIGMA;FR 100G

29959 EDTA;SODIO;CALCIO;ED2SC,SIGMA;FR 100G

51820 ACIDO TRIFLUOROACETICO;HPLC;99.0%;302031-100ML,SIGMA;FR100ML

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEPFI/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: A aquisicdo dos reagentes tem como objetivo garantir a continuidade das
atividades analiticas realizadas nos projetos de Pdlio IPV, na produgdo de Rotavirus e nos estudos de
Betainterferona — Projetos/TT, assegurando a execugdo de métodos com precisdo, alta pureza e
reprodutibilidade exigidas nas rotinas de Controle de Qualidade de vacinas e biofarmacos.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARcA ESPECIFICA:

Os reagentes especificados sdo amplamente reconhecidos pela qualidade analitica superior, pureza
certificada e rastreabilidade documental oferecidas pela Sigma-Aldrich, caracteristicas essenciais para
analises criticas realizadas em projetos e producao de biofarmacos.

Essa marca apresenta:

- Certificados de Analise (CoA) completos, com especificagdes detalhadas de pureza, impurezas e
desempenho.

- Constancia de lote, fundamental para evitar variagbes em métodos sensiveis usados em IPV, Rotavirus
e Betainterferona.

- Histérico de uso bem-sucedido no laboratério, garantindo compatibilidade com metodologias ja
estabelecidas.

- Reconhecimento internacional em ensaios de HPLC, precipitacbes proteicas e preparo de padroes.

Alternativas de outras marcas n&o apresentam garantias equivalentes de pureza, estabilidade e consisténcia,
podendo gerar interferéncias analiticas, aumento de variabilidade, retrabalho e risco de resultados invalidos.



Por essa razado, somente os reagentes da Sigma-Aldrich atendem plenamente aos requisitos técnicos e de
confiabilidade necessarios para as analises em questao.

PRE-QUALIFICAGAO oUu PADRONIZAGAO:

Nao se aplica. Entretanto, a escolha da marca Sigma-Aldrich se mantém necessaria devido a consisténcia
histérica de desempenho e a garantia de pureza que assegura a confiabilidade das analises.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz lil’ Laboratério, em 21/11/2025, as 16:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrbnica

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5653213 e o
b codigo CRC 6C635244.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220981

Item/ Descricédo: 1061 ACIDO SULFURICO;98%;LIVRE NITROG;1.00748.0500, MERCK;FR 500ML
1061 ACIDO SULFURICO;98%;LIVRE NITROG;1.00748.0500,MERCK;FR 500ML

1550 HIDROXIDO SODIO;CAS1310-73-2;1.06482.1000,MERCK;FR 1KG

429 KIT DETERM AMONIO;1.14400.0001,MERCK;CX 100TE

431 REATIVO KARL FISCHER;1.09257.0500,MERCK;FR 500ML

431 REATIVO KARL FISCHER;1.09257.0500,MERCK;FR 500ML

431 REATIVO KARL FISCHER;1.09257.0500,MERCK;FR 500ML

467 SULFATO DE ZINCO HEPTAHIDRATADO;1.08883.1000,MERCK;FR 1000 G

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEPFI/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: A aquisicdo dos reagentes € necessaria para garantir a continuidade e a
confiabilidade das analises fisico-quimicas realizadas nos projetos de Polio IPV e nos processos produtivos
da vacina de Febre Amarela, assegurando resultados precisos e rastreaveis no Controle de Qualidade.

ReLevANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orgcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A escolha da marca Merck se deve ao alto padrao de pureza, a estabilidade dos reagentes e a
rastreabilidade completa fornecida pelo fabricante, fatores essenciais para analises sensiveis aplicadas a
vacinas virais.

A Merck possui certificagdes internacionais, consisténcia entre lotes e documentagao analitica que garante
confiabilidade e reprodutibilidade dos resultados.

Outras marcas disponiveis no mercado nao apresentam o mesmo histérico de desempenho, controle de
qualidade ou suporte técnico, o que pode comprometer a precisdo e a seguranga das analises. Assim, a
marca Merck é a Unica que atende plenamente as exigéncias técnicas dos métodos aplicados, justificando
sua escolha exclusiva

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:



N&o se aplica. Entretanto, a escolha pela marca Merck decorre da necessidade de manter a consisténcia
analitica, garantindo resultados confiaveis em métodos criticos usados em Podlio IPV e Febre Amarela.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histdrica e nas exigéncias do controle de
qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz l:il’ Laboratério, em 21/11/2025, as 16:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrbnica

F a1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5653224 e o
Pt c6digo CRC CCA22678.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 221364
Item/ Descricdo: 11959 LAMPADA DE ULTRA VIOLETA; ZLXUVLPO01,MILLIPORE
12620 LAMPADA ULTRAVIOLETA;185NM;SIST MILLI-Q;ZMQUVLP01,MILLIPORE

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsoOLvIDO: Para cumprimento das programagdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnéstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: LAFIQ/DEQUA

Objetivo da Contratagao: Os itens serao utilizados na rotina de Controle de Qualidade (CQ) em sistemas de
purificacdo de agua do tipo Milli-Q, garantindo os niveis adequados de desinfeccdo e a manutencédo da
qualidade da agua empregada nas analises de vacinas, reagentes e biofarmacos. Esses componentes sao
essenciais para assegurar a eficiéncia do processo de remog¢ao de contaminantes microbioldgicos e
organicos, preservando a integridade dos ensaios analiticos.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARcA ESPECIFICA:

A aquisicao das |lampadas de ultravioleta modelos ZLXUVLP01 e ZMQUVLPO1 da marca Millipore é
imprescindivel porque esses itens sao especificos para os sistemas Milli-Q utilizados no setor. As |ampadas
originais possuem caracteristicas dimensionais, elétricas e épticas compativeis com os médulos internos do
equipamento, assegurando intensidade luminosa adequada, vida util prevista pelo fabricante e eficiéncia no
processo de desinfecgao por UV.

Modelos de outras marcas n&o garantem compatibilidade plena com os sistemas Milli-Q, podendo causar
falhas de encaixe, risco de danos ao equipamento, perda de desempenho da purificagéo e alteragdes na

qualidade da agua utilizada nos ensaios.

Além disso, somente |Ampadas originais preservam a conformidade com as recomendagdes técnicas do
fabricante, mantendo a rastreabilidade, a seguranga operacional e o suporte técnico autorizado.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica. Porém, o uso de lampadas originais Millipore €& necessario devido a compatibilidade



obrigatéria com os sistemas Milli-Q ja padronizados na rotina do laboratério, garantindo o funcionamento
adequado do equipamento e a confiabilidade dos resultados analiticos.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizacido. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
;;TEI ] lj Laboratério, em 21/11/2025, as 16:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
eletrénica § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 221509
Item/ Descrigcéo: 22707 CARTUCHO,FILTRACAO,QPAKOOTEX,MILLIPORE;CX 1UN
8761 FILTRO RESPIRO TANQUE AGUA; TANKMPKO1,MILLIPORE

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgcdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor os
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Os itens serao utilizados no sistema de purificagdo de agua empregado no
Controle de Qualidade (CQ) de vacinas, reagentes e biofarmacos. Esses componentes sdo essenciais para
assegurar a qualidade da agua utilizada nos ensaios laboratoriais, garantindo a remogédo adequada de
impurezas, protecdo microbioldgica e estabilidade dos paradmetros criticos do sistema.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobioldgicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESsPECIFICA:

A aquisicao dos itens da marca Millipore é indispensavel porque ambos os componentes sdo partes originais
do sistema de purificagdo de agua ja instalado no laboratério. Cada modulo do equipamento é projetado para
operar exclusivamente com elementos filtrantes Millipore, que possuem encaixes especificos,
compatibilidade certificada e desempenho validado pelo fabricante.

O uso de cartuchos ou filtros de outras marcas nao é tecnicamente viavel, pois:
- nao existe garantia de compatibilidade com o sistema,
- podem ocorrer vazamentos, falhas de vedagao ou pressurizagao inadequada,
- pode haver comprometimento da qualidade da agua purificada, afetando diretamente os ensaios do CQ,

- a utilizagdo de pegas ndo originais invalida o suporte técnico e pode danificar o equipamento.

Assim, somente os itens Millipore asseguram o funcionamento adequado do sistema, a estabilidade dos
parametros criticos e a confiabilidade dos resultados analiticos.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica. Contudo, o sistema de purificagcdo de agua em uso no laboratério ja esta padronizado para



operar exclusivamente com consumiveis Millipore, tornando obrigatéria a reposi¢cao por itens originais para
manter a integridade do equipamento e a qualidade da agua fornecida para as analises de CQ.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizacido. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁgl; lil' Laboratério, em 21/11/2025, as 16:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
eletrénica § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015,
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221430

Item/ Descrigdo: 45972 L-HISTIDINA;1.04352.1000, MERCK;FR1KG
47319 L-HISTIDINA HCL;CAS 5934-29-2;1.04354.0500, MERCK;FR 500G
8439 TWEEN 80;8.17061.1000,MERCK;FR PRETO 1000ML

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEAPQ/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CoONTRATAGCAO: Os insumos serdo utilizados nas atividades de desenvolvimento e testes
associados aos projetos de Trastuzumabe e Adalimumabe. Esses reagentes sdo essenciais para preparo de
solugbes, estudos de formulagao, analises de estabilidade e demais etapas laboratoriais necessarias para a
avaliacao e caracterizagcao dos biofarmacos em desenvolvimento.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARcA ESPECIFICA:

Os reagentes da marca Merck apresentam elevado grau de pureza, baixa variabilidade entre lotes e
certificagdes internacionais reconhecidas, assegurando padronizagao e confiabilidade em estudos de
biotecnologia e biofarmacos. A Merck mantém especificagdes consistentes para insumos criticos como L-
Histidina, L-Histidina HCI e Tween 80, permitindo reprodutibilidade dos testes e estabilidade das formulacbes
avaliadas.

Outras marcas podem apresentar diferengas significativas em paradmetros como pureza, teor de metais,
presenca de contaminantes organicos e desempenho em meios bioldgicos, o0 que impacta diretamente a

interpretacéo dos resultados, a comparabilidade dos dados e a qualidade dos ensaios.

Dessa forma, a escolha da Merck é necessaria para garantir robustez analitica e segurancga nos
experimentos conduzidos nos projetos de Trastuzumabe e Adalimumabe.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica. Entretanto, a utilizagao de reagentes Merck tem sido pratica recorrente em atividades do



laboratério, devido a confiabilidade e consisténcia dos produtos, contribuindo para manter uniformidade e
qualidade nos resultados.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histdrica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizacido. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz lil' Laboratério, em 26/11/2025, as 17:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagdes com marca
IDENTIFICACAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221511

Item/ Descri¢ao: 46545 FILTRO,MILLEX,AP,50MM;SLAP05010;MILLIPORE;CX10UN

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

Problema a ser resolvido: Para cumprimento das programacdes de produ¢ao de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnostico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Satde no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisi¢ao deste item, visando garantir
0 suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor os produtos
do portfolio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de producao. Local de
Uso: SEAPQ/LAFIQ/DEQUA

Objetivo da Contratagdo: O objetivo da aquisi¢do ¢ garantir a adequada filtragao estéril de solugdes
utilizadas nos estudos do projeto POLIO IPV, assegurando a remocao eficiente de particulas e a manutencao
da integridade microbioldgica e fisico-quimica dos insumos empregados nas etapas analiticas e
experimentais. Relevancia Cientifica e Estratégica: Esta aquisi¢do estd em conformidade com o planejamento
anual orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobioldgicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA: O filtro Millex AP, modelo SLAP05010 da
Millipore, € o tnico que apresenta compatibilidade comprovada com os procedimentos atualmente validados
no projeto POLIO IPV, oferecendo eficiéncia de retencdo, estabilidade quimica do material filtrante e
desempenho consistente em condi¢des experimentais criticas. A Millipore ¢ fabricante original desse modelo
e detém especificagdes exclusivas relacionadas ao material da membrana, area de filtragao e fluxo, que
garantem reprodutibilidade dos métodos e evitam altera¢des fisicas ou quimicas nas solucdes filtradas. A
substitui¢do por filtros de outras marcas poderia comprometer etapas ja validadas, gerar variagao nos
resultados, alterar perfis de retencao de particulas e exigir requalificacdo dos processos de filtragao,
causando impacto direto no cronograma do projeto. Assim, a aquisicdo da marca Millipore ¢ indispensavel
para assegurar a continuidade e a confiabilidade das analises.

PRE-QUALIFICACAO OU PADRONIZACAO:

O filtro Millex AP da Millipore j& ¢ padronizado e prequalificado para uso nas rotinas do projeto POLIO
IPV, compondo o conjunto de insumos previamente testados e aprovados durante a validagao dos métodos
associados. A adocao de outro fabricante exigiria repeticao de ensaios de equivaléncia, avaliacdo de
compatibilidade e possivel revalidagcdo de etapas criticas, o que tornaria inviavel sua substituicao. Portanto,
mantém-se a necessidade de aquisicao exatamente conforme marca e modelo especificados. ESTIMATIVA
DE QUANTIDADES:



A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

ei| Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
e | .

al e L‘il’ Laboratoério, em 26/11/2025, as 17:57, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
eletrdnica § 192, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pebipo be ComPRA: 220988
ITem/ DescrigAo: 57531 — PROPANOL-1;1.00997.1000,MERCK;FR1L

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

ProBLEMA A SER REsoLviDO: O item sera utilizado para atender as necessidades de manutengado das colunas
cromatograficas do DEBIO, sendo indispensavel para a manutengéo das colunas cromatograficas presentes
na area produtiva.

LocAL be Uso: O propanol destina-se a Segao de Meios e Solugbes - Biotecnoldgicos (SEMES-BT/DIAPR-
BT/DEBIO) e sera utilizado no preparo de solugdo empregada na manutengéo das colunas cromatograficas
da Secao de Purificacdo de Biomoléculas (SEPUB/DIPUC/DEBIO).

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: A aquisi¢do do item se faz necessaria, pois este é utilizado como solugdo de
manutencao de colunas cromatograficas na area de purificagao de biomoléculas do DEBIO.

ReLEVANCIA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: O item, adquirido pela SEMES-BT, sera utilizado na produgao de
solugao relacionada a manutengéo das colunas cromatograficas da SEPUB. Este item faz-se necessario para
garantir o atendimento as boas praticas de fabricagdo contribuindo para a manutengcdo da qualidade e
eficiéncia das colunas cromatograficas da SEPUB.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de imunobiolégicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo. O item em
questdo consta no Planejamento Anual Orgamentario que estd associado as iniciativas estratégicas da
unidade.

O uso da marca MERCK se faz necessaria para que sejam cumpridas as especificagdes técnicas e de
qualidade garantindo o atendimento as boas praticas de fabricacdo durante a produgao de solugédo a ser
produzida pela SEMES-BT para atendimento das demandas de manuteng¢ao das colunas cromatograficas do
DEBIO. Adicionalmente, a aquisicdo de um item de outra marca pode comprometer o resultado esperado,
gerando prejuizos a unidade.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade estimada baseia-se na previsdo de produgdo de lotes de solugbes em atendimento aos
processos relacionados a manutengao das colunas cromatograficas previstas para o ano de 2026.

Documento assinado eletronicamente por REGINA SANTOS DE AZEVEDO ALVES, Chefe de Divisao, em
24/11/2025, as 11:04, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221240
Item/ Descrigao: 20646 - DETERGENTE NEUTRO;EXTRAN MA02;1.07553.5000,MERCK;BN5L

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

Problema a ser resolvido: O item serd utilizado para atender as necessidades da rotina de limpeza/lavagem
das vidrarias e demais materiais utilizados no controle em processo. Além disso, sera utilizado para atender
as demandas relacionadas ao fornecimento de solu¢do destinada a limpeza das areas limpas do DEBIO.

Local de Uso: Produgao, Sec¢ao de Controle em Processo — Biotecnoldgicos (SECPR-BT) e Secao de Meios
e Solugdes — Biotecnoldgicos (SEMES-BT)

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Utilizacdo do item com agente detergente para a limpeza/lavagem das vidrarias e
demais materiais utilizados na area. Em adig&o, sera utilizado como agente detergente nas limpezas das
areas limpas do DEBIO.

REeLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: A limpeza/lavagem das vidrarias e demais materiais utilizados na area
€ necessaria para garantir o atendimento das boas praticas de laboratério, a seguranga, a confiabilidade e a
rastreabilidade dos dados e processos, além de prevenir a contaminacdo cruzada. Além disso, a aquisicdo
deste item faz-se necessaria para garantir o atendimento as boas praticas de fabricagdo contribuindo para
prevencao de contaminacgdes nas areas limpas do DEBIO.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

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

O item 20646 sera utilizado para atender as necessidades da rotina de limpeza/lavagem das vidrarias e
demais materiais utilizados na SECPR-BT, além de ser utilizado na SEMES-BT para o preparo de solugao
sanitizante extran 2% destinada a limpeza de areas limpas do DEBIO.

Trata-se de um detergente com nivel de qualidade MQ200, solubilidade em agua (20°C), concentrado
utilizado na preparacdo de banhos de limpeza aquosos para remogédo completa e confiavel de residuos e
com utilizacdo multipropoésito para utensilios, equipamentos de laboratério e superficies. Tais caracteristicas
conferem robustez e confiabilidade aos processos de rotina e atendem as boas praticas de fabricagao e de
laboratdrio.

As rotinas de limpeza/sanitizacao das areas seguem o Programa de Limpeza, Desinfec¢do e Monitoramento
em Areas Limpas (PRG0015), elaborado pelo Departamento de Garantia da Qualidade (DEGAQ) de Bio-
Manguinhos, o qual todos as Unidades Organizacionais (UOs)/Departamentos de Bio-Manguinhos devem
seguir. Neste programa é estabelecido o uso do detergente neutro extran® a 2% como um dos agentes de
limpeza utilizados durante a execugao do processo de limpeza e desinfeccao das areas.

Sendo assim, diante do exposto acima, torna-se necessaria a aquisicao do insumo da marca MERCK, uma
vez que cumpre as especificacdes técnicas e de qualidade estabelecidas pelo Departamento de Garantia da
Qualidade e cumpridas as Boas Praticas de Fabricacdo necessérias.

Portanto, a marca MERCK ¢é a Unica que atende as nossas necessidades.



EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A periodicidade de utilizacdo é estimada de 100 mL semanais para preparo da solugdo na concentragao de
utilizagcao (2%) na SECPR-BT, desta forma totalizando aproximadamente 5 litros para o ano de 2026. A
quantidade estimada para a SEMES-BT baseia-se na previsdo de producao de solugdo para atendimento as
demandas de limpezas de rotina nas areas limpas previstas para o ano de 2026.

Documento assinado eletronicamente por REGINA SANTOS DE AZEVEDO ALVES, Chefe de Divisao, em
24/11/2025, as 11:06, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca
IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 221431

Item/ Descricao:

8349 CLORETO POTASSIO PA;1.04933.0500,MERCK;FR 500G

8372 CLORETO CALCIO DIHIDRATADO PA;1.02382.0500,MERCK;FR 500G
8439 TWEEN 80;8.17061.1000,MERCK;FR PRETO 1000ML

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:
Problema a ser resolvido: Producido de Meios de Cultura e Solugoes

LocaL DE Uso: Os itens sao utilizados nas producdes meios de cultura e solugdes produzidos pela Sec¢ao de
Meio de Cultura (SEMEC).

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Os meios de cultura produzidos através desses itens sdo utilizados nas analises
de controle de qualidade dos produtos intermediarios e finais de Bio-Manguinhos, pelo Laboratério de
Controle Microbiolégico (LACOM) e Departamento de Controle de Qualidade (DEQUA). A falta destes itens
ocasiona a interrupgdes das analises e dos processos produtivos.

Relevancia Cientifica e Estratégica: Os itens serao inseridos nos processos produtivos de meios de cultura
e solugdes que contemplam o atendimento as demandas de analise de Febre Amarela, TVV, ROTA, IFA
Febre Amarela, IFA Rubéola, IFA Caxumba, IFA Sarampo, ROTA Naked, MMRYV, além da producgado de
meios e solugdes destinados as analises de aguas/biocargas e a identificagcdo de contaminantes.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca MERCK é a unica que atende aos interesses da area. Os itens sdo empregados em
metodologias validadas e estabelecidas em procedimento operacional padrdo, descritos nos documentos
internos PBP3448, PBP4851, PBP4067, PBP4854, PBP4850, PBP4705, PBP4704 somente podendo ser
adquirido através da marca indicada.

TORNA-SE necessaria a manutencido de todas as condicbes estabelecidas nestes procedimentos de
forma a garantir a inalterabilidade dos resultados, além do fato de apresentar uma maior durabilidade,
eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos processos de producido de vacinas e biofarmacos produzidos
por Bio-Manguinhos.

PRE-QUALIFICAGAO ouU PADRONIZAGAO:

Nao Aplicavel.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de material foi estimada com base no nimero de lotes de imunobiologicos previstos para o
préximo ano, conforme definido pela Assessoria de Estratégia e Planejamento de Operagdes. O calculo
considera as etapas de producgao, analise de liberacdo e estudos de estabilidade das vacinas, garantindo que
os ensaios de controle de qualidade sejam realizados de maneira continua e eficiente.



I Documento assinado eletronicamente por CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS,
IZTEI.; L‘j Tecnologista em Saude Publica, em 24/11/2025, as 14:59, conforme horario oficial de Brasilia, com
eletrénica fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221502

Item/ Descri¢cdo: 26587 PADRAO AGUA;0,1%;1.88051.0010,MERCK;CX 10APX8ML
29672 ACETONITRILA;GRAU HPLC;1.00030.1000,MERCK;FR1000ML

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsoOLvIDO: Para cumprimento das programagdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnéstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEPFI/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Atender as demandas operacionais e analiticas dos setores FEBRE AMARELA —
Producdo e INFLIXIMABE - Projetos/TT, garantindo o abastecimento de reagentes de alta pureza
necessarios para analises fisico-quimicas, testes de controle de qualidade e etapas criticas de processo. Os
itens solicitados s&do essenciais para a execugdo de metodologias validadas e para a manutencdo da
conformidade com padrdes regulatérios aplicaveis (BPx, Farmacopeias, e procedimentos internos).

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARcA ESPECIFICA:

Os itens solicitados sdo reagentes de alta pureza utilizados rotineiramente nos ensaios analiticos e controles
de processo realizados pelos setores de FEBRE AMARELA — Produgédo e INFLIXIMABE — Projetos/TT.
Esses materiais sao essenciais para garantir a confiabilidade dos resultados, a reprodutibilidade das analises
e o0 atendimento as exigéncias normativas de Boas Praticas de Fabricagao (BPF).

A escolha da marca Merck se justifica pela necessidade de manter a padronizagédo ja estabelecida nos
métodos analiticos atualmente validados. Os reagentes dessa marca apresentam histérico comprovado de
desempenho, baixa variagdo entre lotes, elevada pureza e rastreabilidade completa, caracteristicas
indispensaveis para metodologias criticas que nao admitem variagdo de especificagdo entre fornecedores.

Além disso, a Merck é amplamente reconhecida pela conformidade com padrdes internacionais de qualidade,
pelo fornecimento consistente e pela compatibilidade com equipamentos e sistemas cromatograficos
utilizados nos laboratérios. A utilizacdo de marcas alternativas poderia impactar diretamente a performance
analitica, demandando revalidacdo de métodos, recalibragdo de equipamentos e podendo comprometer
inspecdes regulatorias.



Dessa forma, a aquisicdo dos itens na marca especificada € necessaria para assegurar a continuidade das
atividades laboratoriais, a confiabilidade dos resultados e o cumprimento dos requisitos técnicos e
regulatorios vigentes.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Os itens solicitados seguem as especificagcbes técnicas adotadas pelos laboratérios para garantir
compatibilidade com os métodos analiticos, equipamentos e requisitos de qualidade aplicaveis as rotinas de
analise de matérias-primas, vacinas, reativos e biofarmacos. Assim, opta-se por manter a aquisicao de
produtos com caracteristicas fisico-quimicas, grau de pureza e desempenho equivalentes aos parametros ja
reconhecidos como adequados para esse tipo de aplicagéo.

No caso dos reagentes da marca Merck, a padronizagao ocorre devido ao histérico consolidado da marca no
mercado, a confiabilidade analitica dos produtos e a conformidade com normas internacionais de qualidade,
fatores que minimizam riscos de variagao entre lotes e asseguram resultados consistentes. Essa
uniformizagao contribui para a estabilidade dos processos internos e evita divergéncias que possam impactar
a rotina laboratorial.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:
A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

I Documento assinado eletronicamente por SAIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁgl ] Lj Laboratoério, em 24/11/2025, as 13:13, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
eletrénica § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

; 'IT' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5657767 e o
1 cédigo CRC 6695338B.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICACAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 221599
Item/ Descriciao: 9185 - BARQUETE PESAGEM;W2751,SIGMA;PCT 500 UN

NECESSIDADE DA AQUISICAO:
Problema a ser resolvido A barquete ¢ destinada para acondicionamento durante a pesagem de insumos
utilizados em vacinas e solugdes intermediarias.

Local de Uso: Divisdo de Formulagdo (DIFOR), do Departamento de Processamento Final (DEPFTI).

Objetivo da Contratacao: Utilizar utensilios apropriados que ndo liberem particulas e sejam compativeis ao
processo de pesagem de insumos.

Relevancia Cientifica e Estratégica: A pesagem de insumos que compdem vacinas e solucdes
intermedidrias requerem a utilizagdo de materiais adequados e apropriados.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca SIGMA ¢ justificada por atender as necessidades do processo, uma vez que ¢ constituido de
material inerte e que ndo interfere com os produtos e solugdes. Além do fato de apresentar uma maior
durabilidade, eficiéncia e confiabilidade dos resultados, garantindo assim o atendimento do cronograma
assumido com o Programa Nacional de Imuniza¢ao do Ministério da Satde.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:
O quantitativo solicitado refere-se a quantidade de pesagens necessarias para o atendimento ao cronograma
de produ¢do com materiais apropriados, em quantidade e condi¢cdes adequadas.

'I Documento assinado eletronicamente por ANTONIO LUCIO VENTURA DA SILVA, Chefe de
ﬁglz lil’ Departamento, em 27/11/2025, as 14:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrbnica

F a1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 5659215 e o
1 cédigo CRC 8BE532E1.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221597
Item/ Descrigao: 9185 - BARQUETE PESAGEM;W2751,SIGMA;PCT 500 UN

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER RESOLVIDO: Para garantir o cumprimento das exigéncias do Ministério da Saude na producéo de
imunobioldgicos, é essencial assegurar a qualidade e a confiabilidade dos testes realizados e atender de forma
satisfatoria a programacgéo do Ministério da Saude.

Local de Uso: O material sera utilizado pela Secao de Meios de Cultura (SEMEC) do Departamento de Controle de
Qualidade (DEQUA)

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: O item é utilizado no apoio as producdes de meios de cultura e solugdes produzidos
pela Segéao de Meio de Cultura (SEMEC). Estes sdo utilizados nas analises de controle de qualidade dos produtos
intermediarios e finais de Bio-Manguinhos, pela Secado de Avaliagdo Microbioldgica (SEMIC) e Departamento de
Controle de Qualidade (DEQUA). A falta destes itens ocasiona a interrupgdes das analises e dos processos
produtivos

ReLEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: A aquisi¢do esta alinhada com o Planejamento Anual Orgamentario da Bio-
Manguinhos e as iniciativas estratégicas da unidade, focando na manutengcdo da qualidade das vacinas e
biofarmacos fornecidos ao Ministério da Saude.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca SIGMA ALDRICH ¢ a unica que atende aos interesses da area, além do fato de apresentarem uma maior
durabilidade, eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos processos de investigagcéo para liberagdo da producao
de vacinas e biofarmacos, produzidos por Bio-Manguinhos. A falta deles podem acarretar o atraso da liberagédo dos
lotes dos produtos produzidos por Bio-Manguinhos, ocasionando assim, um n&o cumprimento dos cronogramas
estabelecidos para o Ministério da Saude.

A utilizacdo de item de outra marca podera comprometer a viabilidade dos testes, resultando em inconsisténcias
nos dados e inviabilizando a liberagédo das vacinas.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:
Nao Aplicavel.
EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de material foi estimada com base no numero de lotes de imunobiolégicos previstos para o proximo
ano, conforme definido pela Assessoria de Estratégia e Planejamento de Operagdes. O calculo considera as etapas
de producao, andlise de liberacao e estudos de estabilidade das vacinas, garantindo que os ensaios de controle de
qualidade sejam realizados de maneira continua e eficiente.



-_I_ Documento assinado eletronicamente por CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS,
jEl. Llil’ Tecnologista em Satide Publica, em 26/11/2025, as 08:23, conforme horario oficial de Brasilia, com

S fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221783

Item/ Descrigao:
51660 SUPLEMENTO,ADC;MIDDLEBROOK;M0553-1VL,SIGMA;PER;FR 50ML

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

Problema a ser resolvido: Producido de Meios de Cultura.

Local de Uso: Os itens sao utilizados nas produgcées meios de cultura produzidos pela Secdo de Meio de
Cultura (SEMEC).

Objetivo da Contratagao: Os meios de cultura produzidos através desse item s&o utilizados nas andlises de
controle de qualidade dos produtos intermediarios e finais de Bio-Manguinhos, pelo Laboratério de Controle
Microbioldgico (LACOM) e Departamento de Controle de Qualidade (DEQUA). A falta deste item ocasiona a
interrupgdes das analises e dos processos produtivos.

Relevancia Cientifica e Estratégica: O item sera inserido nos processos produtivos de meios de cultura que
contemplam o atendimento as demandas de analise de Febre Amarela, TVV, IFA Febre Amarela, IFA
Rubéola, IFA Caxumba, IFA Sarampo.

JusTIFicATIVA DA EscoLHA DE MARcA ESsPECIFICA:

A marca SIGMA ALDRICH é a unica que atende aos interesses da area. O item € empregado em
metodologia validada e estabelecida em procedimento operacional padrdo, descrito no documento interno
PBP3680, PBP5308, somente podendo ser adquirido através da marca indicada.

Torna-se necessaria a manutengdo de todas as condicbes estabelecidas nestes procedimentos de
forma a garantir a inalterabilidade dos resultados, além do fato de apresentar uma maior durabilidade,
eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos processos de produgado de vacinas e biofarmacos produzidos
por Bio-Manguinhos.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:
Nao Aplicavel.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de material foi estimada com base no numero de lotes de imunobiolégicos previstos para o
proximo ano, conforme definido pela Assessoria de Estratégia e Planejamento de Operagdes. O calculo
considera as etapas de produgao, analise de liberagao e estudos de estabilidade das vacinas, garantindo que
os ensaios de controle de qualidade sejam realizados de maneira continua e eficiente.



'I Documento assinado eletronicamente por CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS,
ﬁgl-ﬁ L‘il! Tecnologista em Satide Publica, em 26/11/2025, as 08:24, conforme horario oficial de Brasilia, com
eletrénica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

Fg1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 5660782 e o
1 c6digo CRC B1FSD7AF.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICACAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221238
Item/ Descri¢cao: 2510 - DETERGENTE NEUTRO EXTRAN;BR1.107553.9020,MERCK;BN 20L

NECESSIDADE DA AQUISICAO: A aquisi¢io é necessaria para a execugdo das rotinas de limpeza das
areas classificadas envolvidas no processo de producdo e envase asséptico da Vacina Febre Amarela
(atenuada) 05 doses.

Esse detergente neutro ¢ utilizado na remocao inicial de sujidades, garantindo que as superficies das salas
limpas estejam adequadamente preparadas para posterior aplicagdo de desinfetantes e sanitizantes utilizados
nos ciclos de limpeza e biodescontaminacao.

Problema a ser resolvido: O processo produtivo da vacina exige que todas as areas classificadas
mantenham um estado de controle continuo, com ciclos rigorosos de limpeza.

Local de Uso: O item serd utilizado pela Divisdo de Envase do Pavilhdo Rockfeller (DIEVA-PRF), do
Departamento de Processamento Final (DEPFI).

Objetivo da Contrataciio: garantir a continuidade dos procedimentos de limpeza validados das 4reas
classificadas da produgao.

Relevancia Cientifica e Estratégica:

E cientificamente relevante porque:

e Constitui a primeira etapa essencial da limpeza, fundamental para garantir que os desinfetantes tenham
acdo plena

e Remove compostos organicos e particulados que podem interferir no controle microbiologico das
areas

e Auxilia na manutencao dos parametros de estabilidade microbiologica e particulada, garantindo que o
ambiente atenda as classificagdes necessarias para a produgdo asséptica

e Previne o acumulo de residuos que podem favorecer proliferagcdo microbiana

e Sustenta a reprodutibilidade dos resultados e a confiabilidade do processo de envase da vacina

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca MERCK ¢ a unica que atende as especificacdes necessarias, visto que foi utilizada nos processos
validados com resultados satisfatorios. Sendo assim, torna-se necessaria a aquisicdo dos materiais da marca
MERCK, uma vez que ¢ a Unica que atende a padronizagdo/uniformizacao de técnicas, protocolos e
resultados, ndo havendo fonte alternativa para aquisicdo dos mesmos.



ESTIMATIVA DE QUANTIDADES: As quantidades solicitadas sdo necessarias pois as limpeza,
desinfeccdo em areas limpas ¢ realizado em todo o processo, sendo necessario para cumprimento do
cronograma de produgdo e do atendimento ao Programa Nacional de Imunizagao.

'| Documento assinado eletronicamente por ANTONIO LUCIO VENTURA DA SILVA, Chefe de
;‘:EI: L‘il’ Departamento, em 27/11/2025, as 14:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

LAk acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5671728 e o
cédigo CRC BBB5C3BS.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 221498

Item/ Descricao: 46364- FILTRO MILLIFLEX OASIS;EST;100ML;MMGSWG124, MERCK;CX 24UN
48020- KIT CONSUMIVEIS,SANITIZACAO;MMSANSYFU,MERCK

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER RESOLVIDO : Para garantir o cumprimento das exigéncias do Ministério da Saude na produgéao
de imunobiolégicos, é essencial assegurar a qualidade e a confiabilidade dos testes realizados e atender de
forma satisfatéria a programacgao do Ministério da Saude.

Local de Uso: O material sera utilizado na Sec¢éo de Avaliacao Microbioldgica- SEMIC.

OBJETIVO DA CONTRATAGAO : Os itens em questdo sdo essenciais para a realizagdo das analises de controle
microbioldgico, conforme os procedimentos MTA0064 - Ensaio microbioldégico de aguas potaveis, purificadas,
injetaveis e vapor puro, e MTA0258 - Determinacao de biocarga em produtos intermediarios, finais, meios de
cultura e solugoes.

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

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca MERCK ¢é a unica que atende aos interesses da area do ponto de vista técnico, somente
podendo ser adquirido através da marca indicada. A falta dos itens, podem acarretar o atraso da liberagao
dos lotes dos produtos produzidos por Bio-Manguinhos, ocasionando assim, um ndo cumprimento dos
cronogramas estabelecidos para o Ministério da Saude.

Os materiais solicitados visam cumprir o planejamento de produgao, controle de qualidade e projetos.
Assegurando o atendimento as demandas do Ministério da Saude, incluindo os testes de COVID-19 e
produgao da vacina COVID-19 (Contrato n.°01/2020) além de outros contratos de transferéncia de tecnologia
(TT), como: Infliximabe — n°® 71/2014, Triplice viral — n® 62/2003, Tetra viral — n° 62/2003, e Poliomielite IPV -
inativada (Sanofi) n°® 69/2011.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:

Nao se aplica.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

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

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



"I Documento assinado eletronicamente por RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO, Técnico em Saude
ﬂgl; Llil! Publica, em 28/11/2025, as 14:40, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
eletrénica 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

(B0l
_;:#F'F'-.- i
"" '-";t.'lf' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5680074 e o
L 1 cédigo CRC 845C50DF.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221508
Item/ Descri¢ao: 46637- CABECOTE;MILLIFLEX;OASIS;MMHEADMM1,MILLIPORE

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

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

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

OBJETIVO DA CONTRATAGAO : O item em questdo sdo essenciais para a realizagdo das analises de controle
microbiologico, conforme os procedimentos MTA0064 - Ensaio microbiolégico de aguas potaveis, purificadas,
injetaveis e vapor puro, MTA0258 - Determinagéo de biocarga em produtos intermediarios, finais, meios de
cultura e solugdes.

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

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca MILLIPORE é a unica que atende aos interesses da area do ponto de vista técnico, somente
podendo ser adquirido através da marca indicada. A falta do item, pode acarretar o atraso da liberagao dos
lotes dos produtos produzidos por Bio-Manguinhos, ocasionando assim, um n&o cumprimento dos
cronogramas estabelecidos para o Ministério da Saude.

O material solicitado visa cumprir o planejamento de produgéo, controle de qualidade e projetos.
Assegurando o atendimento as demandas do Ministério da Saude, incluindo os testes de COVID-19 e
produgao da vacina COVID-19 (Contrato n.°01/2020) além de outros contratos de transferéncia de tecnologia
(TT), como: Infliximabe — n° 71/2014, Triplice viral — n® 62/2003, Tetra viral — n® 62/2003, e Poliomielite IPV -
inativada (Sanofi) n°® 69/2011.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

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

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



Documento assinado eletronicamente por RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO, Técnico em Saude
Publica, em 28/11/2025, as 14:40, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca
IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220950

Item/Descrigdo: 23611 - L-GLUTAMINA;200 MILIM;59202C,SIGMA;PER;FR 100ML
611 - ISOPROPANOL;99,5%;REAG ACS;190764,SIGMA;FR 500ML

66736 - ACIDO L-LACTATO SODICO;L7022-5G;SIGMA;PER;FR5G

66740 - ACIDO L-LACTATO SODICO;71718-10G;SIGMA;PER;FR10G

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

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

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Os resultados satisfatérios foram alcangados utilizando o(s) item(ns) desta(s) marca(s), ratificando assim o
histérico de qualidade e auséncia de variagdo. Por este motivo, apenas a(s) marca(s) SIGMA atende(m) a(s)
necessidade(s) do Laboratério de Tecnologia Imunolégica (LATIM) e qualquer alteragao de marca(s) nesse
momento, referente a este(s) item(ns), podera acarretar prejuizos incalculaveis a comparabilidade dos
resultados obtidos anteriormente nestes processos, podendo atrasar ou paralisar as atividades finalisticas, no
desenvolvimento tecnoldgico, no controle de qualidade e produgéo.

O bem solicitado visa cumprir o planejamento anual orgamentario, de modo a garantir a qualidade dos
projetos de desenvolvimento tecnoldgico, controle de qualidade e produgdo, assegurando, com isso, O
atendimento as demandas do Ministério da Saude e da OMS. A ndo aquisi¢cdo dos itens podera impactar no
processo de liberagdo dos produtos produzidos por Bio-Manguinhos, pois os materiais solicitados visam o
completo atendimento aos projetos de desenvolvimento tecnoldgico e planejamento de producéo existentes
na unidade. Assim, em observancia ao disposto no Art. 41, inciso | da Lei 14.133/2021, justificamos que a
marca € a Unica que atende as necessidades das areas, uma vez que possui as especificacdes técnicas,
validagdes e os requisitos de qualidade exigidos.

Diante do exposto acima, torna-se necessaria a aquisicao desse(s) item(ns) da(s) marca(s) SIGMA, por
ser(em) a(s) unica(s) que atende(m) a(s) especificacdo(des), uma vez que o produto gerado apresenta
confiabilidade e reprodutibilidade dos resultados, garantindo assim o atendimento ao Ministério da Saude.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica.



EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade planejada é uma estimativa que reflete a necessidade anual do laboratério, considerando tanto
0 consumo esperado quanto a analise do estoque vigente. Essa analise inclui o giro de estoque, que indica a
frequéncia de utilizagao dos itens, permitindo identificar quais produtos precisam ser reabastecidos e quais
estdo em excesso. Além disso, € fundamental avaliar os contratos vigentes com fornecedores, garantindo
que os prazos de entrega e condigbes de compra, atendam a demanda de forma eficiente. Essa abordagem

integrada assegura que os recursos estejam sempre disponiveis, evitando faltas e excessos, e contribui para
uma gestao mais eficaz dos materiais ao longo do ano.

. Documento assinado eletronicamente por ANA PAULA DINIS ANO BOM, Tecnologista em Saude
el & |rabi \ g o
ﬁm * 3 Publica, em 13/12/2025, as 09:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221765
Iltem/ Descricao: 36327 ENDOPROTEINASE LYS-C;324715,MERCK;AP5UG

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgcdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor os
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEPFI/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: A aquisicdo dos itens tem como objetivo ser utilizada nas etapas de
caracterizacao estrutural e andlise de pureza da Betainterferona no escopo dos projetos e atividades de
Transferéncia de Tecnologia (TT). Essa enzima é empregada em protocolos de digestao proteica essenciais
para a avaliagdo de integridade molecular, identificagdo de variantes e confirmagao da estrutura primaria do
produto biolégico, garantindo confiabilidade aos dados analiticos gerados.

ReLevANciA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Esta aquisicdo estda em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A escolha da marca Merck € motivada por critérios estritamente técnicos. A Endoproteinase Lys-C desse
fabricante apresenta pureza, atividade enzimatica e estabilidade comprovadamente compativeis com os
métodos validados no laboratério, sendo a uUnica opgédo que garante continuidade dos estudos sem prejuizo
ao desempenho analitico.

O uso de enzimas alternativas representa risco significativo, pois pode resultar em:
- variagao na especificidade e na taxa de clivagem;
- alteracdes no perfil peptidico, comprometendo analises subsequentes;
- perda de reprodutibilidade e necessidade de revalidar etapas criticas do método;

- impacto direto nos cronogramas técnicos e no avango dos projetos de TT.

Dessa forma, a aquisicdo da Endoproteinase Lys-C da marca Merck é indispensavel para assegurar a
robustez, confiabilidade e continuidade dos estudos analiticos da Betainterferona.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:

Os métodos analiticos da Betainterferona foram padronizados com a marca Merck, cuja performance ja esta
comprovada em analises anteriores. Esse insumo garante digestao reprodutivel e consisténcia com os dados



anteriormente qualificados. A utilizacao de enzimas de outra marca pode gerar diferengas no perfil de
clivagem, comprometer a comparabilidade dos resultados e demandar revalidagdes metodoldgicas.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histdrica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizacido. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

Documento assinado eletronicamente por ANA CLAUDIA BERGAMO, Tecnologista em Saude Publica,
em 11/12/2025, as 09:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221500
Item/ Descrigcéo: 43383 MODULO,PROGARD T3 P/MILLI-Q;PR0OGO000T3,MERCK;UN

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsOLvIDO: Para cumprimento das programagdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnéstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: A aquisicdo do item tem como objetivo garantir a continuidade das rotinas
analiticas e a integridade dos resultados obtidos em ensaios de CQ, assegurando que a agua utilizada
atenda aos padrdes exigidos para produtos farmacéuticos e bioldgicos.

ReLevANnciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESsPECIFICA:

A escolha da marca MERCK para o médulo Progard T3 se fundamenta em critérios técnicos e regulatérios
indispensaveis para garantir a integridade dos processos de Controle de Qualidade. O sistema Milli-Q é
projetado para operar exclusivamente com componentes originais da fabricante, assegurando
compatibilidade total e desempenho conforme especificagdes validadas.

Além disso:

- Padronizagao Institucional: A utilizagdo de insumos MERCK esta prevista nos Procedimentos
Operacionais Padrao e nos protocolos de validagéo ja estabelecidos, evitando a necessidade de
retrabalho ou novos estudos de qualificagao.

- Metodologia Validada: O processo de purificagdo da agua ultrapura foi validado com base no uso do
maodulo Progard T3, garantindo rastreabilidade e conformidade com normas da ANVISA e padrées
internacionais.

- Risco de Substituigcao: A adogéo de outra marca implicaria em incompatibilidade fisica e funcional com
0 equipamento, além de exigir novos ensaios de validagao, o que acarretaria custos adicionais,
atrasos e risco de ndo conformidade regulatéria.

- Impacto nos Resultados: A qualidade da agua € critica para analises de vacinas, reagentes e
biofarmacos. Qualquer variagdo no insumo pode comprometer a comparabilidade dos dados,
afetando diretamente a confiabilidade dos resultados e a liberagéo de produtos.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:



Nao se aplica. Entretanto, destaca-se que o uso do médulo Progard T3 da marca MERCK esta padronizado
nos procedimentos internos, pois € componente original do sistema Milli-Q, garantindo compatibilidade e
desempenho conforme especificacbes do fabricante. Essa padronizacdo é essencial para manter a
integridade dos processos validados e evitar riscos de nao conformidade.

EsSTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizag&do. A estimativa foi elaborada para assegurar que néo haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz l:il’ Laboratério, em 03/12/2025, as 13:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:
Pedido de Compra: 220991
Item/ Descrigdo:

732 - PEROXIDO DE HIDROGENIO; 30%;1.07210.1000,MERCK;FR 1000 ML

Necessidade da aquisi¢ao:

A aquisi¢do dos insumos é essencial para Produgao do biofarmaco SOMATROPINA, no Laboratdrio Piloto
de Processamento Final (LABPF). O material planejado contribui diretamente para a eficdcia e
estabilidade do produto e suas utilizacGes estdao alinhadas com as estratégias institucionais de garantir a
gualidade e eficacia dos produtos farmacéuticos fabricados.

O item PEROXIDO DE HIDROGENIO é utilizado na descontaminacdo quimica de dreas de producdo, salas
limpas ou antecamaras, esterilizacdo de bancadas entre outros espacos. E utilizado na desinfeccio de
equipamentos utilizados. Normalmente é escolhido porque nado deixa residuos téxicos (vira apenas agua
e oxigénio) e é extremamente eficiente contra bactérias, esporos e virus.

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

A escolha da marca MERCK esta relacionada a necessidade de padronizacdo do excipiente utilizado na
formulacdo da Somatropina da empresa transferidora, conforme Contrato de Transferéncia de
Tecnologia e Fornecimento de Informacdes Confidenciais e Produtos, celebrado em 25 de marco de 2020
com o parceiro privado Cristélia, processo 25386.100081/2020-42, cujo extrato fora publicado em Diario
Oficial da Unido no dia 26 de marco de 2020). Além disso, as matérias primas selecionadas devem
atender aos requisitos de qualidade farmacopéica (PH, EUR, BP, JP, USP, garantindo compatibilidade com
o processo ja validado pela empresa transferidora. O uso de outra marca pode comprometer a
estabilidade da formulacdo, exigindo novos ensaios de validacdo e comparabilidade, o que poderia
impactar o cronograma de producdo. As matérias primas mencionadas acima da marca MERK sdo
utilizadas pela empresa transferidora, assegurando que os requisitos estipulados pelo controle de
gualidade sejam atendidos.

Pré-qualificacdo ou Padronizagao:

N3o se aplica.

Estimativa de Quantidades:

A quantidade das matérias primas requisitadas foi calculada com base na projec¢do da produc¢do que sera
realizada no LABPF e nas especificagBes utilizadas no processo de fabricacdo para atendimento ao
Projeto Somatropina. A quantidade também considera margens de seguranca para eventuais ajustes de
processo.



eil Documento assinado eletronicamente por TERESA CRISTINA ANDREIA DE CARVALHO, Tecnologista em
D=l

al e Llil’ Saude Publica, em 17/12/2025, as 10:04, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

SEI n?
éncia: [ -
Referéncia: Processo n? 25386.001631/2025-56 5726090

Gestor: BIO
Versdo 02-outubro/2024


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:
Pedido de Compra: 220990
Item/ Descrigdo:

1083 - PROPANOL (2);PARA HPLC LICHOSOLV;1.01040.1000,MERCK;FR1000ML

Necessidade da aquisi¢ao:

A aquisi¢cao do insumo é essencial para Produ¢dao do biofarmaco ETANERCEPT, no Laboratdrio Piloto de
Eucariotos (LABPE). O material planejado contribui diretamente para a eficacia e estabilidade do produto
e suas utilizacdes estdo alinhadas com as estratégias institucionais de garantir a qualidade e eficacia dos
produtos farmacéuticos fabricados.

O item 2-propanol grau HPLC é utilizado no Projeto Etanercept como solvente de alta pureza essencial
para as analises cromatograficas realizadas no controle de qualidade do biofdrmaco. Ele é empregado no
preparo de fases méveis, na limpeza e condicionamento de sistemas e colunas cromatograficas e no
preparo de padrées e solucbes de referéncia, assegurando separacOes eficientes, resultados
reprodutiveis e auséncia de interferentes. Dessa forma, contribui diretamente para a avaliacdo de
pureza, identidade e integridade do Etanercept, garantindo a confiabilidade analitica necessaria as
etapas de desenvolvimento e rotina operacional do projeto.

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

A manutencdo das marcas utilizadas ao longo do projeto é um fator determinante para assegurar a
reprodutibilidade do processo, evitar riscos regulatérios e proteger a qualidade do produto final. Trata-se
de uma pratica que sustenta a integridade técnica e operacional da transferéncia de tecnologia e garante
gue o conhecimento transferido seja aplicado de forma fiel e eficaz.

Os resultados satisfatérios foram alcangados utilizando a marca MERCK, ratificando assim o histdrico de
gualidade e auséncia de variacdo, e aprovada pelo parceiro tecnoldgico referente a Transferéncia de
Tecnologia do Projeto Etanercept, conforme Fundamentacdo Legal Contrato N2 27/2019 com os
parceiros privados Samsung Bioepis e Bionovis S.A. Esse alinhamento é essencial para garantir a
inalterabilidade dos resultados e a manutencao do rigor no controle de qualidade.

Pré-qualificacdo ou Padronizagao:

Nao se aplica.

Estimativa de Quantidades:

A quantidade das matérias primas requisitadas foi calculada com base na projec¢do da producdo que sera



realizada no LABPE e nas especificagcbes utilizadas no processo de fabricacdo para atendimento ao
Projeto Etanercepte e as atividades essenciais do Laboratdrio Piloto de Eucariotos (LABPE). A quantidade
também considera margens de seguranca para eventuais ajustes de processo.

. Documento assinado eletronicamente por MARIA DO CARMO MEDEIROS GONCALVES, Tecnologista
el! o A \ v o
;gmm:‘ 71 | em Saude Publica, em 18/12/2025, as 17:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:

Pedido de Compra: 221504

Item/ Descrigdo:

53489 - TUBULACAO;C6000TUB,MERCK;APL CONGENT LAB 6000

53513 - KIT TUBULACAO;C800TUB; MERCK;APL CONGENT LAB 800

63172 - KIT TUBULACAO;C800MISCTUB;MERCK;APL CONGENT LAB 800
63173 - KIT TUBULACAO;C800XFERTUB;MERCK;APL CONGENT LAB 800
64422 - KIT, TUBOS;COGENT LAB 6000;C6000LABSCALTUB,MERCK

64423 - KIT, TUBOS;COGENT LAB 6000,UV,COND PH;C6000MISCTUB,MERCK
64424 - KIT, TUBOS;BOMBA TRANSF;COGENT LAB6000;C6000XFERTUB,MERCK
65477 - BOLSA,PADRAO;MOBIUS;50L;GOLD; MIX0050LSG05,MERCK;PTSUN

Necessidade da aquisi¢ao:

A aquisicao do insumo é essencial para Produ¢dao do biofarmaco ETANERCEPT, no Laboratério Piloto de
Eucariotos (LABPE). O material planejado contribui diretamente para a eficacia e estabilidade do produto
e suas utilizacdes estdo alinhadas com as estratégias institucionais de garantir a qualidade e eficacia dos
produtos farmacéuticos fabricados.

No Projeto Etanercept, os kits de tubulacdo e tubos do sistema Cogent Lab 6000 e 800 (Merck) sdao
utilizados como componentes dedicados de sistemas automatizados de preparo, transferéncia e
monitoramento de solu¢des, empregados em etapas criticas do processo produtivo e analitico do
biofarmaco. Esses conjuntos de tubulacdo sdo aplicados em operacdes como preparo e transferéncia de
meios de cultura, tampdes, solucdes de processo e intermediarios, bem como em medicdes em linha de
parametros como condutividade, pH e UV, assegurando integracdo adequada com os equipamentos
Cogent Lab e a execucdo de operacd’es em sistemas fechados. Os kits especificos para bomba de
transferéncia permitem o controle seguro e reprodutivel do fluxo de liquidos, reduzindo riscos de
contaminacdo e variacGes operacionais. A bolsa padrdo Mobius de 50 L é utilizada como reservatério
estéril para preparo, armazenamento tempordrio e transferéncia de solugdes e intermediarios,
integrando sistemas de uso Unico que aumentam a flexibilidade operacional e minimizam a necessidade
de limpeza. Em conjunto, esses insumos garantem a integridade microbioldgica, a precisdo no controle
de parametros criticos, a reprodutibilidade do processo e o atendimento as exigéncias de Boas Praticas
de Fabricacdao e aos requisitos regulatérios aplicaveis ao desenvolvimento e a produc¢ao do biofdarmaco
Etanercept.

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

A manuteng¢do das marcas utilizadas ao longo do projeto é um fator determinante para assegurar a
reprodutibilidade do processo, evitar riscos regulatérios e proteger a qualidade do produto final. Trata-se
de uma pratica que sustenta a integridade técnica e operacional da transferéncia de tecnologia e garante



gue o conhecimento transferido seja aplicado de forma fiel e eficaz.

Sendo assim, os resultados satisfatdrios foram alcancados utilizando a marca MERCK, ratificando assim o
histérico de qualidade e auséncia de variacdo, e aprovada pelo parceiro tecnoldgico referente a
Transferéncia de Tecnologia do Projeto Etanercept, conforme Fundamentacdo Legal Contrato N9
27/2019 com os parceiros privados Samsung Bioepis e Bionovis S.A. Esse alinhamento é essencial para
garantir a inalterabilidade dos resultados e a manutencdo do rigor no controle de qualidade.

Pré-qualificacdo ou Padronizag¢do: N3o se aplica.

Estimativa de Quantidades:

A guantidade das matérias primas requisitadas foi calculada com base na projecdo da producdo que serd
realizada no LABPE e nas especificacbes utilizadas no processo de fabricacdo para atendimento ao
Projeto Etanercepte e as atividades essenciais do Laboratdrio Piloto de Eucariotos (LABPE). A quantidade
também considera margens de segurancga para eventuais ajustes de processo.

'I Documento assinado eletronicamente por MARIA DO CARMO MEDEIROS GONCALVES, Tecnologista
ﬁglj lil! em Saude Publica, em 18/12/2025, as 17:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:
Pedido de Compra: 221513
Item/ Descrigdo:

8984 - CAPSULA FT;EST;FT HIDROFiL;100CM?MPGLO2GH2,MILLIPORE;CX 2UN

Necessidade da aquisi¢ao:

A aquisi¢cao do insumo é essencial para Produ¢dao do biofarmaco ETANERCEPT, no Laboratdrio Piloto de
Eucariotos (LABPE). O material planejado contribui diretamente para a eficacia e estabilidade do produto
e suas utilizacdes estdo alinhadas com as estratégias institucionais de garantir a qualidade e eficacia dos
produtos farmacéuticos fabricados.

A capsula filtrante estéril de membrana hidrofilica, area de filtragdo de 100 cm? é utilizada no Projeto
Etanercept em etapas criticas de filtracdo de liquidos ao longo do processo produtivo e das atividades de
suporte. Esse insumo é aplicado na filtracdo estéril de solu¢cdes aquosas, como meios de cultura,
tampdes, solucdes de limpeza, reagentes e intermediadrios de processo, com o objetivo de remover
particulas e microrganismos, assegurando a integridade microbioldgica dos fluidos utilizados. Por ser
hidrofilica e estéril, a cadpsula permite a filtracdo eficiente sem necessidade de pré-umedecimento, além
de ser compativel com sistemas fechados e de uso Unico. Dessa forma, o insumo contribui diretamente
para a prevencao de contaminacoes, a reprodutibilidade das operacgfes, a protecdo das etapas sensiveis
do processo e o atendimento as exigéncias de Boas Praticas de Fabricacdo e aos requisitos regulatérios
aplicaveis ao desenvolvimento e a produc¢do do biofarmaco Etanercept.

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

A manutencdo das marcas utilizadas ao longo do projeto é um fator determinante para assegurar a
reprodutibilidade do processo, evitar riscos regulatérios e proteger a qualidade do produto final. Trata-se
de uma pratica que sustenta a integridade técnica e operacional da transferéncia de tecnologia e garante
gue o conhecimento transferido seja aplicado de forma fiel e eficaz.

Sendo assim, os resultados satisfatorios foram alcancados utilizando a marca MILLIPORE, ratificando
assim o histdrico de qualidade e auséncia de variacdo, e aprovada pelo parceiro tecnoldgico referente a
Transferéncia de Tecnologia do Projeto Etanercept, conforme Fundamentacdo Legal Contrato N2
27/2019 com os parceiros privados Samsung Bioepis e Bionovis S.A. Esse alinhamento é essencial para
garantir a inalterabilidade dos resultados e a manutengao do rigor no controle de qualidade.

Pré-qualificacdo ou Padronizagao:

Nao se aplica.



Estimativa de Quantidades:

A guantidade das matérias primas requisitadas foi calculada com base na projecao da producdo que sera
realizada no LABPE e nas especificacbes utilizadas no processo de fabricacdo para atendimento ao
Projeto Etanercepte e as atividades essenciais do Laboratdrio Piloto de Eucariotos (LABPE). A quantidade
também considera margens de seguranca para eventuais ajustes de processo.

. Documento assinado eletronicamente por MARIA DO CARMO MEDEIROS GONCALVES, Tecnologista
el o oo 2 \ 0 MED N
;;‘:m () |em Saude Publica, em 18/12/2025, as 17:06, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:

Pedido de Compra: 222863

65921 | KIT,0ZONIO;SPECTROQUANT;1.00607.0001,MERCK

Atuando diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar
procedimentos operacionais padrdao, de forma a garantir a incolumidade dos resultados de todos os
processos de desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle de qualidade, devendo cumprir os
normativos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Seguindo essa linha, diante da necessidade de operar e manutenir preventivamente e corretivamente os
equipamentos, sistemas de utilidades, supervisdrios e nossas instalagdes industriais fabris, localizados no
Campus da Fiocruz em Manguinhos/Rio de Janeiro — RJ, Instituto Bio-Manguinhos com objetivo de
atender as demandas pactuadas com o Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobiolégicos,
Biofarmacos e Reativos para Diagndsticos, por intermédio de seu Departamento de Manutencgao,
desenvolve anualmente o planejamento de todas as demandas necessarias dos materiais de
consumo/componentes e permanentes a serem utilizados adquiridos para manter operacional, garantir a
disponibilidade e o prolongando a vida util de todos os ativos da fabrica.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalagdes, muitos de
nossos equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e instalagdes industriais sofrem com um
maior desgaste de sua vida Util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de
producdo, aonde recomenda-se por meio de planos de manutenc¢des e/ou direcionados pelo manual do
fabricante, a substituicio de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizacdo das
manutencdes preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Or¢camentdrio da Unidade
em projetar as demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m? (quatro mil e
novecentos) metros quadrados de drea de producdo com classificagdo em Grau “B” ou “C” de Edifica¢Oes
construidas para operar e manter em condicBes de utilizacdo, e um ativo de equipamentos/sistemas e
supervisorios de aproximadamente 10.777 (dez mil e setecentos e setenta e sete) para operar e manter
também, sendo que destes, 5.371 (cinco mil, trezentos e setenta e um) equivalente Utilidades e 5.406
(cinco mil, quatrocentos e seis) ligados diretamente aos processos de Linhas de Producdo Industrial e
Controle de Qualidade, com o objetivo da producdo de Imunobiolégicos, Biofdrmacos e Reativos para
Diagndsticos que devem seguir o exposto

Necessidade da Aquisicao:

A aquisicao de materiais de manutencdo é necessdria para assegurar a operacdo continua, segura e em
conformidade regulatéria dos sistemas destinados a producdo de Aguas Farmacéuticas, em especial a
Agua para Injetaveis (WFI), conforme estabelecido nas normas técnicas e nos requisitos de Boas Praticas



de Fabricacdo de Medicamentos (BPF), aprovados pelas autoridades sanitdrias competentes.

O processo de obtencdo de dgua para uso farmacéutico baseia-se na purificacdo rigorosa da dgua, com o
objetivo de eliminar impurezas fisico-quimicas, bioldgicas e microbioldgicas, até que sejam atingidos os
niveis preestabelecidos nos compéndios oficiais vigentes. A manutencdo adequada dos sistemas de
tratamento e distribuicdo é essencial para garantir que esses parametros de qualidade sejam mantidos
de forma consistente ao longo do tempo.

O controle da contaminacdo da agua para uso farmacéutico é considerado critico, uma vez que a agua
apresenta elevada susceptibilidade a incorpora¢do de contaminantes e a recontaminacdo, mesmo apods
as etapas de purificacdo. Dessa forma, o controle microbiolégico assume carater prioritario,
considerando que determinados microrganismos possuem capacidade de proliferagdo nos componentes
dos sistemas de tratamento, armazenamento e distribuicdo da dgua farmacéutica.

Nesse contexto, torna-se imprescindivel minimizar os riscos de contaminacdo microbiolégica por meio da
aplicacdo de tecnologias adequadas, praticas operacionais controladas e acbes sistematicas de
manutenc¢do preventiva e corretiva. A tecnologia empregada na purificacdo da 4dgua esta diretamente
relacionada ao tipo de dgua a ser obtida e aos requisitos regulatdrios aplicaveis.

Os requisitos de Boas Praticas de Fabrica¢do relacionados aos sistemas de agua encontram-se em
constante atualizagdo, com o objetivo de reduzir os riscos de contaminagdo quimica, biolégica e
microbioldgica. De forma geral, os métodos mais utilizados e reconhecidos para a obtencdo de Agua
Purificada (AP ou PW) incluem a troca idnica, a osmose reversa e a ultrafiltracdo. Para a obtenc¢do de
Agua para Injetaveis (APl ou WFI), sio empregados processos de destilacio ou outras tecnologias
equivalentes ou superiores, devidamente validadas.

Assim, a aquisicdo dos materiais de manutencdo é fundamental para garantir a confiabilidade
operacional dos sistemas de 4gua, a conformidade com os requisitos regulatérios e a segurancga dos
processos produtivos, prevenindo desvios de qualidade e assegurando a continuidade das atividades
essenciais.

A auséncia deste insumo compromete diretamente: A execu¢do das manuten¢bes e operacdes dos
equipamentos responsaveis pela producio de Agua para Injetaveis (WFI) compromete diretamente a
qualidade do produto, a seguranca dos processos produtivos, a conformidade com as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) e a continuidade operacional da industria farmacéutica, podendo resultar em desvios
criticos de qualidade, riscos sanitarios, interrupcdes de producdo e impactos no atendimento as
exigéncias regulatdrias das autoridades competentes.

Local de Uso: Parque Fabril de Bio-Manguinhos/Fiocruz (Sistemas de Aguas)
Objetivo da Contratagao:

Garantir a continuidade das rotinas produtivas de Bio-Manguinhos, assegurando:

e disponibilidade dos equipamentos;

e manutencdo da confiabilidade dos processos produtivos;

e conformidade regulatdria frente as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF);
e reducdo de riscos de sobreaquecimento e falhas criticas;

e preservacao da integridade dos sistemas de automacao e utilidades.

Relevancia Cientifica e Estratégica:

A relevancia estd associada a producdo de Aguas Farmacéuticas, em especial a Agua para Injetaveis
(WFI1), em conformidade com os requisitos estabelecidos nas normas técnicas de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), representa um elemento estratégico essencial para a industria farmacéutica publica,
com impacto direto na sustentabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS), na garantia do abastecimento
de medicamentos estratégicos e no suporte as atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovac¢do



tecnoldgica.

O processo de obtencdo da WFI fundamenta-se na purificacdo rigorosa da agua destinada ao uso
farmacéutico, com a eliminacdo controlada de impurezas fisico-quimicas, biolégicas e microbiolégicas,
até o atendimento aos limites estabelecidos nos compéndios oficiais reconhecidos pelas autoridades
sanitarias, tais como a Farmacopeia Brasileira, a United States Pharmacopeia (USP) e a European
Pharmacopoeia (EP), conforme aplicavel.

O controle da contaminacdo da agua para uso farmacéutico é considerado critico, uma vez que a agua
apresenta elevada susceptibilidade a incorporacdo de contaminantes e a recontamina¢do, mesmo apods
as etapas de purificacdo. Nesse contexto, o controle microbiolégico assume carater prioritario,
considerando que determinados microrganismos possuem capacidade de adesdo e proliferacdo nos
componentes dos sistemas de tratamento, armazenamento e distribuicdo, podendo comprometer a
gualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos produzidos.

Dessa forma, a adog¢do de tecnologias adequadas, a¢Oes sistematicas de controle e praticas operacionais
rigorosas é imprescindivel para a mitigacdo dos riscos de contaminagdo quimica, bioldgica e
microbioldgica. A tecnologia empregada na purificacdo da agua esta diretamente relacionada ao tipo de
agua farmacéutica a ser obtida e aos requisitos regulatdrios vigentes.

Os requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo aplicdveis aos sistemas de agua encontram-se em constante
atualiza¢do, conforme estabelecido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), notadamente
por meio da RDC n? 301/2019 e demais normativas correlatas, com o objetivo de incorporar avangos
cientificos e tecnoldgicos e reduzir os riscos sanitarios associados aos processos produtivos.

De forma geral, os métodos mais utilizados e reconhecidos para a obtencdo de Agua Purificada (AP ou
PW) incluem a troca idnica, a osmose reversa e a ultrafiltracdo. Para a obtencdo de Agua para Injetaveis
(API ou WFI), sdo empregados processos de destilacdo ou outras tecnologias equivalentes ou superiores,
devidamente validadas, assegurando elevados padrdes de qualidade, confiabilidade operacional e
conformidade regulatéria.

Nesse contexto, a manutencdo da infraestrutura, a aquisicado de materiais e insumos adequados e a
execucao de agles sistematicas de manutengao dos sistemas de dgua constituem atividades estratégicas
para a industria farmacéutica publica, sendo indispensaveis para a continuidade da produgdo, o
atendimento as demandas do SUS e o suporte as atividades de pesquisa e desenvolvimento, em
consonancia com a missao institucional e os principios da saude publica.

Justificativa da Escolha da Marca Especifica:

A escolha de componentes da marca “MERCK” encontram respaldo técnico, operacional e legal, nos
termos da Lei n2 14.133/2021, especialmente no que dispde o art. 41, que admite a indicacdo de marca
guando tecnicamente justificavel, bem como no art. 43, que trata da padronizacdao de bens e servicos
pela Administracao Publica.

Os sistemas de tratamento, armazenamento e distribuicio de aguas farmacéuticas, incluindo Agua
Purificada (PW) e Agua para Injetaveis (WFI), instalados no parque industrial de Bio-Manguinhos, foram
originalmente projetados, qualificados e validados com componentes da referida marca, os quais
atendem integralmente aos requisitos de desempenho, seguranca, rastreabilidade e conformidade com
as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) e com as normas sanitarias vigentes.

A utilizacdo de componentes de marcas diversas, ndo originais ou ndao homologadas, implicaria riscos
técnicos, sanitdrios e regulatérios relevantes, tais como:

e incompatibilidade técnica, dimensional e funcional com os sistemas existentes;

e reducdo da eficiéncia dos processos de filtracao, purificacdo, sanitizacdo e controle microbiolégico;

e comprometimento de sistemas criticos para a produ¢do de WFI, com potencial impacto direto na
gualidade dos medicamentos;



e necessidade de requalificacdo, revalidacdo e atualizacdo documental dos sistemas de agua, com
elevado impacto operacional, financeiro e regulatério;

e perda de rastreabilidade, descaracterizacdo dos parametros operacionais validados e
comprometimento da integridade dos dados;

e risco de desabastecimento de agua farmacéutica, com possibilidade de paralisacdo de linhas
produtivas estratégicas;

e descaracterizacdo dos equipamentos originais de fabrica, com consequente perda de garantia,

suporte técnico e responsabilizacdo do fabricante.

Dessa forma, a padronizacdo e a aquisicdo de componentes da marca “MERCK” sdo técnica e legalmente
justificadas, configurando medida necessdria para a preservacdo do estado validado dos sistemas,
mitigacdo de riscos sanitarios, manutencao da conformidade regulatdria e garantia da continuidade das
atividades produtivas estratégicas de Bio-Manguinhos, em atendimento as demandas institucionais e ao
interesse publico.

Estimativa das Quantidades:

A estimativa das quantidades foi elaborada com base nos seguintes critérios:

e histérico anual de consumo registrado nas rotinas de manutencao corretiva;

e execugao dos planos de manutencgao previstos nos Procedimentos Operacionais Padrdao (POP BP’x),
que determinam inspec¢des semestrais e reaplicacdes obrigatdrias em diversos equipamentos;

e quantitativo atual de equipamentos criticos instalados no Parque Fabril;

e necessidade de manutencdo de estoque estratégico para atendimento a intervencgdes
emergenciais, de forma a evitar paralisagdes de sistemas essenciais.

Documento assinado eletronicamente por MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA, Tecnologista em
Saude Publica, em 08/01/2026, as 11:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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Documento assinado eletronicamente por ADELMO BARBOSA BATISTA, Prestador(a) de Servigo, em
08/01/2026, as 14:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/2026

ANEXO Il
MINUTA DE TERMO DE CONTRATO

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

(Processo Administrativo n® 25386.002417/2025-17)

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/2026,
QUE FAZEM ENTRE SI FUNDAGAO
OSWALDO CRUZ, POR INTERMEDIO DO
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS DE  MANGUINHOS
(BIOMANGUINHOS) E ..o

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ, entidade publica criada e mantida pela Unido Federal, na forma da Lei n°
5.019/1966 e do Decreto n°® 66.624/1970, com Estatuto aprovado pelo Decreto n® 11.228/2022, integrante da
Administracdo Publica Federal Indireta e vinculada ao Ministério da Saude, "ex vi" da Lei n° 7.596/1987,
através do INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS DE MANGUINHOS (BIO-
MANGUINHOS), com sede na Av. Brasil, 4365 - Bairro: Manguinhos - CEP: 21.040-900 , na cidade do Rio de
Janeiro / RJ, inscrito no CNPJ sob o n°® 33.781.055/0015-30, neste ato representada por sua Diretora, Sr.2
Rosane Cuber Guimaraes, portadora da Matricula Funcional n® 1353412, designado pela Portaria do Ministro
da Saude n°® 547, de 17 de junho de 2025, publicada no DOU, Segéao 2, de 23/06/2025, no uso das atribui¢gdes
que lhe confere a Portaria n°® 10 de 10 de janeiro de 2024, do Sr. Presidente da Fiocruz, publicada no DOU,
Secgdo 1, 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 funcdo no CONTRATADO], conforme [atos
constitutivos da empresa] ou [procuragao apresentada nos autos], tendo em vista o que consta no Processo
n°®25386.002417/2025-17 e em observancia as disposi¢des da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais
legislacao aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do(a) Pregao Eletrénico n°®
XX/2026, mediante as cldusulas e condigdes a seguir enunciadas.

CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratagdo de itens das marcas Merck e Sigma, nas condigdes
estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratagéo:

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT | UNIDADE | QUANTIDADE VALOR VALOR
DE UNITARIO | TOTAL
MEDIDA
1
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/2026

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 contratagédo é de 105 (cento e cinco) dias, acrescido do prazo de entrega de
cada item, contados a partir do pedido da FIOCRUZ/BIO-MANGUINHOS para as entregas decorrentes da ata
de registro de pregos ou da data consignada na clausula de vigéncia contratual quando utilizado o termo de
contrato, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

2.1.1. O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de termo aditivo,
qguando o objeto nao 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 execucgao contratual, os modelos de gestdo e de execugdo, assim como 0s prazos e
condigdes de conclusao, entrega, observagéo e recebimento do objeto constam no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato.

CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

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

CLAUSULA QUINTA - PREGO

5.1. O valor total da contratagdo é de R$ XXXXXX (XXXXXXXXX).

5.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da
execucao do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais incidentes, taxa de administracédo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do
objeto da contratagéo.
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/2026

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.

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 obriga¢des assumidas pelo CONTRATADO, de acordo com
o contrato e seus anexos;

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

8.1.3. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos incorre¢des, imperfeigdes,

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 obrigagdes pelo
CONTRATADO;
8.1.5. Efetuar o pagamento ao CONTRATADO do valor correspondente ao fornecimento do objeto,

no prazo, forma e condi¢gbes estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia.
8.1.6. Aplicar ao CONTRATADO as sangbes previstas na lei e neste Contrato;

8.1.7. Cientificar o 6rgao de representagao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogao das
medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigagbes pelo CONTRATADO;

8.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagbes e reclamagbes relacionadas a
execucao do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatdrios ou de nenhum interesse para a boa execucgao do ajuste.

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

8.1.9. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos
pelo CONTRATADO no prazo maximo de 30 (trinta) dias;

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

8.2. A Administragdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo CONTRATADO com
terceiros, ainda que vinculados a execugao do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato do CONTRATADO, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/2026

CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO

9.1. O CONTRATADO deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste Contrato e de seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do
objeto, observando, ainda, as obrigagbes a seguir dispostas:

9.2. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior
e prestar todo esclarecimento ou 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 servigcos nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorrecées
resultantes da execugao ou dos materiais empregados;

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

9.5. Quando néo for possivel a 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:

9.5.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
9.5.2. certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniao;
9.5.3. certiddes 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 obrigagbes trabalhistas, sociais, previdenciarias,

tributarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia nao
transfere a responsabilidade ao CONTRATANTE e ndo podera onerar o objeto do contrato;

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

9.8. Paralisar, por determinagdo do CONTRATANTE, qualquer atividade que nao 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 condic¢des exigidas para habilitacdo na licitagdo ou para qualificacdo na contratacdo direta;

9.10.  Cumoprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de
cargos previstas na legislagao;

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

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

9.13. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o atendimento do
objeto da contratacdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, 1l, d, da Lei n® 14.133,
de 2021;
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/2026

9.14. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
segurangca do CONTRATANTE;

9.15. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versao em portugués, e da relagao
da rede de assisténcia técnica autorizada;

9.16. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cddigo de Defesa
do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

9.17. 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 comprovacgao;

CLAUSULA DECIMA - OBRIGAGCOES 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 razéo do certame ou do contrato administrativo que eventualmente venha a ser firmado,
a partir da apresentacao da proposta no procedimento de contratacao, independentemente de declaragao ou
de aceitagao expressa.

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

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

10.4. A Administragdo devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias 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 excegéo das hipoteses do art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que houver necessidade
de guarda de documentacao para fins de comprovacao do cumprimento de obrigagdes 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 comprovagao 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 responsabilizagdo, em caso de eventuais omissbes, desvios ou abusos.

10.10.1. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato interoperavel, a fim de
garantir a reutilizagao desses dados pela Administragcao nas hipoteses previstas na LGPD.

10.11. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento de dados
pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por meio de opinibes técnicas
ou recomendagbes, editadas na forma da LGPD.
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/2026

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 sangdes administrativas referentes a execucdo do contrato séo
aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DA EXTINGAO CONTRATUAL

13.1. O contrato sera extinto quando cumpridas as obrigacdes 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 Administragao providenciar a readequagéo do cronograma fixado
para o contrato.

13.2.1. Quando a ndo conclusdo do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do
CONTRATADO:

13.2.2. ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sangbes administrativas;
e

13.2.3. podera a Administragdo optar pela extingdo do contrato e, nesse caso, adotara as medidas

admitidas em lei para a continuidade da execugé&o 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. Aalteracao social ou a modificagcao da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a extingao
se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.

13.6. Se a operacédo implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo
para alteracao 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 relagédo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
13.7.3. Das indenizag¢des e multas.

13.8. A extingdo do contrato ndo configura 6bice para o reconhecimento do desequilibrio econdmico-
financeiro, hipétese em que sera concedida indenizagao por meio de termo indenizatério.

13.9. O CONTRATANTE podera ainda:

13.91. nos casos de obrigacdo de pagamento de multa pelo CONTRATADO, reter a garantia
prestada a ser executada, conforme legislacdo que rege a matéria; e
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/2026

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

13.10. 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 érgédo ou entidade contratante
ou com agente publico que tenha desempenhado func¢ado na licitagdo ou na contratagdo direta, ou atue na
fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cbnjuge, 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.

14.2. O CONTRATADO ¢ obrigado a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou
supressdes 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 alteragdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebragédo de termo aditivo, submetido
a prévia aprovagao da consultoria juridica do CONTRATANTE, salvo nos casos de justificada necessidade
de antecipacgao de seus efeitos, hipétese em que a formalizagdo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo
de 1 (um) més.

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA — DOTAGAO ORGAMENTARIA

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

) Gestao/unidade: [...];

) Fonte de recursos: [...];

) Programa de trabalho: [...];
V) Elemento de despesa: [...]; e
V) Plano interno: [...]; e

Vl) Nota de empenho: [...];

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¢des contidas
na Lei n® 8.078, de 1990 — Cddigo 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 Contrata¢des
Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio oficial na
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/2026

Internet, em atengéo ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°, §2°, da Lein. 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 regularidade da CONTRATADA foi aferida por meio das consultas ao SICAF, Consulta Consolidada
TCU e CADIN em XX/XX/2026, anexadas ao processo n° 25386.002417/2025-17.

CLAUSULA DECIMA NONA - FORO

19.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal em Rio de Janeiro, Secao Judiciaria da capital para dirimir os
litigios que decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela
conciliagdo, conforme art. 92, §1°, da Lei n°® 14.133, de 2021.
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MINUTA DE ATA DE REGISTRO DE PRECOS
Lei n®14.133, de 1° de abril de 2021

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS - BIO-MANGUINHOS

Processo Administrativo n® 25386.002417/2025-17
Ata de Registro de Precos n® XX/2026

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ, entidade publica criada e mantida pela Unido Federal, na forma
da Lei n°® 5.019/1966 e do Decreto n°® 66.624/1970, com Estatuto aprovado pelo Decreto n®
11.288 de 07/10/2022, integrante da Administragdo Publica Federal Indireta e vinculada ao
Ministério da Saude, "ex vi" da Lei n® 7.596/1987, sediada na Av. Brasil n® 4.365, Manguinhos,
nesta cidade do Rio delJaneiro - RJ, por intermédio do INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS DE MANGUINHOS (BIO-MANGUINHOS), com sede na Av. Brasil, 4365 -
Bairro: Manguinhos - CEP: 21.040-900, na cidade do Rio de Janeiro / RJ, inscrito no CNPJ sob o n®
33.781.055/0015-30, neste ato representada pela sua Diretora, Sr2 Rosane Cuber Guimaraes,
nomeada pela Portaria do Ministro da Saude n°® 547, de 17 de junho de 2025, publicada no DOU,
Secao 2, de 23/06/2025, portadora da Matricula Funcional n® 1353412, no uso das atribuicdes
que lhe confere a Portarian® 10 de 10 de janeiro de 2024, do Sr. Presidente da Fiocruz, publicada
no DOU, Secéo 2, em 24/01/2024, considerando o julgamento da [licitagdo na modalidade de
pregao, na forma eletrénica, para REGISTRO DE PRECOS n° ....... /2026, publicada no ...... de
..... /...../2026, processo administrativo n.© 25386.002417/2025-17, RESOLVE registrar os precos
da(s) empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificagao por ela(s)
alcancada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condicdes previstas no Edital de
licitagao, sujeitando-se as partes as normas constantes na Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021,
no Decreton.® 11.462, de 31 de margo de 2023, e em conformidade com as disposi¢cdes a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de pregos para a eventual contratacdo de itens
das marcas Merck e Sigma, especificado(s) no(s) item(ns) XX do Termo de Referéncia, anexo I do
editalde licitacdo n.° xxxx/2026, que é parte integrante desta Ata, assim como as propostas cujos
precos tenham sido registrados, independentemente de transcrig¢éo.

2. DOS PREGOS, ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificacdes do objeto, as quantidades minimas e maximas de
cadaitem, fornecedor(es) e as demais condi¢gdes ofertadas na(s) proposta(s) sdo as que seguem:

ltem Fornecedor [razdo social, CNPJ/MF, enderec¢o, contatos, representante]
do
TR
Especificagdo| Marca Modelo |Unidade| Quantidade | Quantidade| Valor Prazo
X (se exigida|(se exigido Maxima Minima | Unitario| garantia
no edital) | no edital) ou
validade
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2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de pre¢cos consta como
anexo a esta Ata.

3. ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)

3.1. O 6rgao gerenciador sera o(a) [6rgao ou entidade publica que gerenciara a ata de registro
de precos].

3.2. Além do gerenciador, ndo ha érgaos e entidades publicas participantes do registro de
pregos.

4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS (item obrigatério)
4.1. Nao sera admitida a adesao a ata de registro de pregos decorrente desta licitagao
5. VALIDADE, FORMALIZAGCAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGOS E CADASTRO RESERVA

5.1. A validade da Ata de Registro de Precos sera de 1 (um) ano, contado a partir do primeiro
dia util subsequente a data de divulgagdo no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo,
mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o pre¢o vantajoso.

5.1.1. Em caso de prorrogacao da ata, podera ser renovado o quantitativo originalmente
registrado.
5.1.2. O contrato decorrente da ata de registro de precos terd sua vigéncia estabelecida

no proprio instrumento contratual e observara no momento da contratagéo e a cada exercicio
financeiro a disponibilidade de créditos orgamentarios, bem como a previsdo no plano
plurianual, quando ultrapassar 1 (um) exercicio financeiro.

5.1.3. Na formalizagdo do contrato ou do instrumento substituto deverd haver a
indicagao da disponibilidade dos créditos orgamentarios respectivos.

5.2. A contratacdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo érgéo ou
pela entidade interessada por intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de
empenho de despesa, autorizacdo de compra ou outro instrumento habil, conforme o art. 95 da
Lein®14.133, de 2021.

5.2.1. O instrumento contratual de que trata o item 5.2. deverd ser assinado no prazo
de validade da ata de registro de precos.

5.3. Os contratos decorrentes do sistema de registro de precos poderdo ser alterados,
observado o art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021.

5.4, Apdés a homologacéao da licitagao, deverao ser observadas as seguintes condicdes para
formalizacdo da ata de registro de pregos:

5.4.1. Serédo registrados na ata os precos e os quantitativos do adjudicatario, devendo
ser observada a possibilidade de o licitante oferecer ou ndo proposta em quantitativo inferior
ao maximo previsto no edital e se obrigar nos limites dela;

5.4.2. Sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos
fornecedores que:
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5.4.2.1. Aceitarem cotar os bens, com precos iguais aos do adjudicatario, observada a
classificagdo da licitagéo; e

5.4.2.2. Mantiverem sua proposta original.

5.4.3. Serarespeitada, nas contratagcdes, a ordem de classificacao dos licitantes ou dos
fornecedores registrados na ata.

5.5. O registro a que se refere o item 5.4.2 tem por objetivo a formagao de cadastro de reserva
para o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.6. Para fins da ordem de classificagdo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem reduzir
suas propostas para o pre¢o do adjudicatario antecederao aqueles que mantiverem sua
proposta original.

5.7. A habilitacdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva a que se refere o item
5.4.2.2 somente sera efetuada quando houver necessidade de contratagcdo dos licitantes
remanescentes, nas seguintes hipoteses:

5.7.1. Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de prec¢os, nho prazo e
nas condi¢bes estabelecidos no edital; e

5.7.2. Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro de precos
nas hipéteses previstas no item 9.

5.8. O preco registrado com indicagéo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no PNCP
e ficara disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

5.9. Apods ahomologagédo da licitagao, o licitante mais bem classificado, sera convocado para
assinar a ata de registro de pre¢os, no prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital de licitagéo,
sob pena de decair o direito, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021.

5.9.1. O prazo de convocacao podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual periodo,
mediante solicitacdo do licitante, desde que apresentada dentro do prazo, devidamente
justificada, e que a justificativa seja aceita pela Administragao.

5.10. A atade registro de precos sera assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada
no Sistema de Registro de Precos.

5.11. Quando o convocado nao assinar a ata de registro de pregcos no prazo e nas condi¢cdes
estabelecidos no edital, observando o item 5.7 e subitens, fica facultado a Administracao
convocar os licitantes remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de classificagao, para
fazé-lo em igual prazo e nas condicdes propostas pelo primeiro classificado.

5.12. Na hip6tese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratacdo nos
termos do item anterior, a Administracdo, observados o valor estimado e sua eventual
atualizagdo nos termos do edital, podera:

5.12.1. Convocar para negociacado os demais licitantes remanescentes cujos pregos
foram registrados sem reducgéo, observada a ordem de classificagdo, com vistas a obtengao
de pregco melhor, mesmo que acima do precgo do adjudicatario; ou
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5.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢cbes ofertadas pelos licitantes
remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando frustrada a negociacdo de melhor
condigéo.

5.13. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condigbes estabelecidas, mas nao obrigara a Administragédo a contratar, facultada a realizagéo
de licitagao especifica para a aquisigao pretendida, desde que devidamente justificada.

6. ALTERAGAO OU ATUALIZAGAO DOS PREGOS REGISTRADOS

6.1. Os precos registrados poderao ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual
reducdo dos precgos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, nas seguintes
situacgoes:

6.1.1. Em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de
fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a
execucgao da ata tal como pactuada, nos termos da alinea “d” do inciso |l do caput do art. 124
da Lein®14.133, de 2021;

6.1.2. Em caso de criagao, alteragcdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos
legais ou a superveniéncia de disposicbes legais, com comprovada repercussao sobre os
precos registrados;

6.1.3. Na hipétese de previsdo no edital de clausula de reajustamento ou repactuacao
sobre os precos registrados, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021.

6.1.3.1. No caso do reajustamento, devera ser respeitada a contagem da anualidade e o
indice previstos para a contratagéo;

6.1.3.2. No caso da repactuacao, podera ser a pedido do interessado, conforme critérios
definidos para a contratagao.

7. NEGOCIAGAO DE PREGOS REGISTRADOS

7.1. Na hipdtese de o preco registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado por
motivo superveniente, o 6rgdo ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para negociar
areducao do precgo registrado.

7.1.1. Caso nao aceite reduzir seu preco aos valores praticados pelo mercado, o
fornecedor sera liberado do compromisso assumido quanto ao item registrado, sem
aplicacao de penalidades administrativas.

7.1.2. Na hipdtese prevista no item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores
do cadastro de reserva, na ordem de classificagao, para verificar se aceitam reduzir seus
precos aos valores de mercado e nao convocara os licitantes ou fornecedores que tiveram
seu registro cancelado.

7.1.3. Se nao obtiver éxito nas negociagbes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora
procedera ao cancelamento da ata de registro de precgos, adotando as medidas cabiveis para
obtencéo de contratagcdo mais vantajosa.
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7.1.4. Na hipotese de redugdo do preco registrado, o gerenciador comunicard aos
orgaos e as entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de pregos
para que avaliem a conveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociagao com vistas a
alteracao contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.2. Na hipotese de o prego de mercado tornar-se superior ao prego registrado e o fornecedor

nao poder cumprir as obrigagdes estabelecidas na ata, sera facultado ao fornecedor requerer ao

gerenciador a alteracao do precgo registrado, mediante comprovacgao de fato superveniente que

supostamente o impossibilite de cumprir o compromisso.

7.2.1. Neste caso, o fornecedor encaminhara, juntamente com o pedido de alteragéo, a
documentagcao comprobatdria ou a planilha de custos que demonstre a inviabilidade do
preco registrado em relagéo as condigdes inicialmente pactuadas.

7.2.2. Na hipdétese de ndo comprovagdo da existéncia de fato superveniente que
inviabilize o preco registrado, o pedido sera indeferido pelo 6érgdo ou entidade gerenciadora e
o fornecedor devera cumprir as obrigagdes estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento
do seu registro, nos termos do item 9.1, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n® 14.133,
de 2021, e na legislacao aplicavel.

7.2.3. Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do item
anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de
classificagao, para verificar se aceitam manter seus precos registrados, observado o disposto
no item5.7.

7.2.4. Se nao obtiver éxito nas negociagbes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora
procedera ao cancelamento da ata de registro de pregos, nos termos do item 9.4, e adotara
as medidas cabiveis para a obtencéo da contratagdo mais vantajosa.

7.2.5. Na hipdtese de comprovacao da majoracao do preco de mercado que inviabilize
0 preco registrado, conforme previsto no item 7.2 e no item 7.2.1, o 6rgado ou entidade
gerenciadora atualizara o precgo registrado, de acordo com a realidade dos valores praticados
pelo mercado.

7.2.6. O 6rgao ou entidade gerenciadora comunicara aos 6rgaos e as entidades que
tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos sobre a efetiva alteragcédo
do preco registrado, para que avaliem a necessidade de alteracao contratual, observado o
disposto no art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021.

8. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE REGISTRO DE
PRECOS
8.1. As quantidades previstas para os itens com prec¢os registrados nas atas de registro de

precos poderdo ser remanejadas pelo 6rgao ou entidade gerenciadora entre os 6rgdos ou as

entidades participantes e ndo participantes do registro de pregos.

8.2.

O remanejamento somente podera ser feito:
8.2.1. De 6rgao ou entidade participante para érgdo ou entidade participante; ou
8.2.2. De 6rgéo ou entidade participante para érgao ou entidade nao participante.
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8.3. O ¢6rgao ou entidade gerenciadora que tiver estimado as quantidades que pretende
contratar sera considerado participante para efeito do remanejamento.

8.4. Na hipétese de remanejamento de 6rgao ou entidade participante para drgao ou entidade
néo participante, serdo observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n® 11.462, de 2023.

8.5. Competira ao 6rgao ou a entidade gerenciadora autorizar o remanejamento solicitado,
com aredugao do quantitativo inicialmente informado pelo érgao ou pela entidade participante,
desde que haja prévia anuéncia do 6rgao ou da entidade que sofrer reducao dos quantitativos
informados.

8.6. Caso o remanejamento seja feito entre 6rgéos ou entidades dos Estados, do Distrito
Federal ou de Municipios distintos, cabera ao fornecedor beneficiario da ata de registro de
precos, observadas as condigcdes nela estabelecidas, optar pela aceitacdo ou ndo do
fornecimento decorrente do remanejamento dos itens.

9. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS
REGISTRADOS

9.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:
9.1.1. Descumprir as condi¢cdes da ata de registro de pregos, sem motivo justificado;
9.1.2. Nao retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo

estabelecido pela Administragdo sem justificativa razoavel;

9.1.3. Nao aceitar manter seu preco registrado, na hipétese prevista no artigo 27, § 29,
do Decreto n®11.462, de 2023; ou

9.1.4. Sofrer sangéo prevista nos incisos lll ou IV do caput do art. 156 da Lei n® 14.133,
de 2021.

9.1.4.1. Na hipotese de aplicagao de sangédo prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art.
156 da Lein®14.133, de 2021, caso a penalidade aplicada ao fornecedor nao ultrapasse o
prazo de vigéncia da ata de registro de precos, podera o 6rgdo ou a entidade gerenciadora,
mediante decisdo fundamentada, decidir pela manuteng¢ao do registro de precos, vedadas
contratagdes derivadas da ata enquanto perdurarem os efeitos da sancao.

9.2. O cancelamento de registros nas hipdteses previstas no item 9.1 sera formalizado por
despacho do 6rgéo ou da entidade gerenciadora, garantidos os principios do contraditério e da
ampla defesa.

9.3. Na hipdtese de cancelamento do registro do fornecedor, o érgdo ou a entidade
gerenciadora podera convocar os licitantes que compdem o cadastro de reserva, observada a
ordem de classificago.

9.4. O cancelamento dos precgos registrados podera ser realizado pelo gerenciador, em
determinada ata de registro de precos, total ou parcialmente, nas seguintes hipdteses, desde
que devidamente comprovadas e justificadas:

9.4.1. Por razéo de interesse publico;
9.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior; ou
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9.4.3. Se ndo houver éxito nas negociacdes, nas hipdteses em que o preco de mercado
tornar-se superior ou inferior ao prego registrado, nos termos dos artigos 26, § 3° e 27, § 4°,
ambos do Decreto n® 11.462, de 2023.

10. DAS PENALIDADES

10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Precos ensejara aplicagao das penalidades
estabelecidas no edital.

10.1.1. As sangdes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva no registro
de pregos que, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido injustificadamente
apos terem assinado a ata.

10.2. E da competéncia do gerenciador a aplicacdo das penalidades decorrentes do
descumprimento do pactuado nesta ata de registro de precgo (art. 7°, XIV, do Decreto n® 11.462,
de 2023), exceto nas hipéteses em que o descumprimento disser respeito as contratagdes dos
érgaos ou entidade participante, caso no qual cabera ao respectivo 6rgao participante a
aplicacdo da penalidade (art. 8°, IX, do Decreto n® 11.462, de 2023).

10.3. O d6rgao ou entidade participante devera comunicar ao 6rgao gerenciador qualquer das
ocorréncias previstas no item 9.1, dada a necessidade de instauragdo de procedimento para
cancelamento do registro do fornecedor.

11. CONDIGOES GERAIS

11.1. As condicdes gerais de execugdo do objeto, tais como o0s prazos para entrega e
recebimento, as obrigagdes da Administracédo e do fornecedor registrado, penalidades e demais
condigoes do ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo ao edital.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavradaem .... (....) vias de igual teor, que,
depois de lida e achada em ordem, vai assinada pelas partes
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Anexo

Cadastro Reserva

Seguindo a ordem de classificagao, segue relagao de fornecedores que aceitaram cotar os itens

com pregos iguais ao adjudicatario:

ltem Fornecedor [razdo social, CNPJ/MF, enderecgo, contatos, representante]
do
TR
Especificagcao Marca Modelo Unidade | Quantidade| Quantidade Valor Prazo
X (se exigida | (se exigido Maxima Minima Unitario | garantia ou
no edital) no edital) validade

Seguindo a ordem de classificagao, segue relacao de fornecedores que mantiveram sua

proposta original:

ltem Fornecedor [razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante]
do
TR
Especificagéo Marca Modelo Unidade | Quantidade| Quantidade Valor Prazo
X (se exigida | (se exigido Maxima Minima Unitario | garantia ou
no edital) no edital) validade
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Ministério da Salde
Instituto de Tecnologia
" em Imunobiolégicos
FIOCRUZ j . .
Fundagao Oswaldo Cruz BIO-ManQUInhOS

Especificagdo Complementar:

Item: 1
Material: ACIDO CITRICO MONOH; PA; 1.00244.1000, MERCK; FR1000G

ACIDO CITRICO MONOHIDRATADO PA; REF 1.00244.1000, MERCK; FRASCO COM 1000G

IDENTIFICACAQ POSITIVA

ESTADO FISICO: CRISTALINO

COR: BRANCO OU QUASE BRANCOS INCOLORES
ODOR: INODORO

SOLUBILIDADE:SOLUVEL EM AGUA
APARENCIA DA SOLUCAO AQUOSA
SUBSTANCIAS FACILMENTE CARBONIZAVEIS
SULFATO MENOR OU IGUAL 150 PPM;
AGUA7,5A9, 0%

CINZAS SULFURICAS 0, 1%

DOSAGEM 99, 5 A 101, 0%

NIVEL DE QUALIDADE: MQ300

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3

(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM

ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES

DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

ITEM NECESSITA DE ACORDO DE QUALIDADE. OS TERMOS E REQUISITOS DA QUALIDADE
PARA AQUISICAO PODEM SER VISUALIZADOS CLICANDO-SE NO ICONE ANEXO, ONDE DEVE
SER DIGITADO O CODIGO "419-TRQ MATERIAS PRIMAS". NO CAMPO DOCUMENTO ANEXO.

EM SEGUIDA, CLICAR NA SETA AO LADO DESSE CAMPO E DEPOIS "VISUALIZA"



Ministério da Satde

Instituto de Tecnologia
" em Imunobiolégicos
FIOCRUZ j . .
Fundagao Oswaldo Cruz BIO-ManQUInhOS

Iltem: 2
Material: REATIVO KARL FISCHER; 1.09257.0500, MERCK; FR 500ML

REATIVO DE KARL FISCHER; P/DETERMINACAO COULOMETRICA AGUA; REF 1.09257.0500,
MERCK; FRASCO VIDRO AMBAR 500ML; ARMAZENAR DE 15 A 25°C

NIVEL DE QUALIDADE: 100

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGCAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

Item: 3
Material: |IODO RESSUBLIMADO PA; 1.04761.0100, MERCK; FR 100G
IODO RESSUBLIMADO PA; REF 1.04761.0100, MERCK; FRASCO COM 100G

NiVEL DE QUALIDADE: 100

CONDICAO ESPECIAL:
NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU PRAZO DE VALIDADE.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

Item: 4
Material: KAOLIN; SILICATO DE ALUMINIO HIDRATADO; K7375, SIGMA; FR 1KG
KAOLIN; SILICATO DE ALUMINIO HIDRATADO; REF K7375, SIGMA; FRASCO COM 1KG

NiVEL DE QUALIDADE: 200



Ministério da Satde

\nstiltutc dETanplagla
o)) &M Imunobiologicos
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KAOLIN FLASK 01KG - SIGMA

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR CERTIFICADO DE ANALISE DO FABRICANTE EMITIDO
PARA CADA LOTE FABRICADO; TODO PRODUTO DEVE SER IDENTIFICADO POR ROTULO,
CONFORME EXIGIDO PELA LEGISLAGAO SANITARIA VIGENTE

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NOTA DO CQ:

MTA 0306: IDENTIFICAGCAO (POSITIVO PARA ALUMINIO); RESIDUO POR IGNICAO
(CONCENTRAGAO MAXIMA DE RESIDUO DE 15, 0%); FERRO; SUBSTANCIAS INSOLUVEIS EM
ACIDO (O RESIDUO NAO PESA MAIS QUE 10 MG (2, 0%)); CARBONATO; O FORNECEDOR
APRESENTA RESULTADOS PARA ASPECTO (FORMA E COR); IDENTIFICAGAO (RAIOX); PERDA
POR SECAGEM (? 2, 0%); PH 20% DE H20 (3.5 - 5.0)

Item: 5
Material: ISOPROPANOL; 99, 5%; REAG ACS; 190764, SIGMA; FR 500ML
ISOPROPANOL; PUREZA 99, 5%; REAGENTE ACS; REF 190764, SIGMA; FRASCO COM 500ML

NIVEL DE QUALIDADE: 200
ISOPROPANOL; 99, 5%; ACS REAGENT, PN 190764, SIGMA; VIAL 500ML

CONDICAO ESPECIAL:
NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU PRAZO DE VALIDADE.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGCOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.
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Iltem: 6
Material: PEROXIDO DE HIDROGENIO; 30%; 1.07210.1000, MERCK; FR 1000 ML
PEROXIDO DE HIDROGENIO; 30%; REF 1.07210.1000, MERCK; FRASCO COM 1.000ML

NIVEL DE QUALIDADE: MQ300
HYDROGEN PEROXIDE 30%

CONDIGCAO ESPECIAL:
NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU PRAZO DE VALIDADE.

O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR CERTIFICADO DE ANALISE DO FABRICANTE EMITIDO
PARA CADA LOTE FABRICADO; TODO PRODUTO DEVE SER IDENTIFICADO POR ROTULO,
CONFORME EXIGIDO PELA LEGISLAGAO SANITARIA VIGENTE.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NOTA CQ:

ASPECTO (LIQUIDO LIMPIDO E INCOLOR); IDENTIFICACAO; LIMITE DE ACIDEZ:VOLUME
GASTO DE NAOH; 0, 01M:0, 05ML A 0, 5ML LIMITE DE ESTABILIZADORES ORGANICOS (O
RESIDUO PESA, NO MAXIMO, 10 MG (500 PPM)); LIMITE DE RESIDUOS NAO VOLATEIS (O
RESIDUO PESA, NO MAXIMO, 20 MG (2 G/L)); DOSAGEM (TEOR DE PEROXIDO DE
HIDROGENIO: 29, 0% A 31, 0% (M/M));

Iltem: 7
Material: HIDROXIDO SODIO; LENTILHAS ANALISE; 1.06498.9025, MERCK; CX 25KG

HIDROXIDO DE SODIO; EM LENTILHAS PARA ANALISE; REF 1.06498.9025, MERCK; CAIXA COM
25KG

NIVEL DE QUALIDADE: MQ300
REF 1.06498.9025, MERCK

CONDICAO ESPECIAL:



Ministério da Salde
Instituto de Tecnologia
" em Imunobiolégicos
FIOCRUZ j . .
Fundagao Oswaldo Cruz BIO-ManQUInhOS

NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU PRAZO DE VALIDADE.

NOTA:

ESTE ITEM ESTA SUJEITO A CONTROLE DA POLICIA FEDERAL DE ACORDO COMO ANEXO | DA
LEI10.357, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2001.

PORTARIA MJSP N°© 204, DE 21 DE OUTUBRO DE 2022.

CONDICAO ESPECIAL:

NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 (UM TERGCO) DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO.

O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR CERTIFICADO DE ANALISE DO FABRICANTE EMITIDO
PARA CADA LOTE FABRICADO; TODO PRODUTO DEVE SER IDENTIFICADO POR ROTULO,
CONFORME EXIGIDO PELA LEGISLAGAO SANITARIA VIGENTE.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

Item: 8
Material: KIT DE CLORO; SPECTROQUANT; 1.00599.0001, MERCK; KIT 200 TESTES

KIT DE CLORO; SPECTROQUANT; CLORO LIVRE E CLORO TOTAL; FAIXA 0,010 A7, 50 MG/L DE
CL2; REF 1.00599.0001, MERCK; KIT PARA 200 TESTES

NiVEL DE QUALIDADE: MQ100

CHLORINE TEST SPECTROQUANT (FREE AND TOTAL CHLORINE) 200 TESTES, CODIGO MERCK
1.00599.0001 - MEASURING RANGE: 0, 010 A7, 50 MG/L CL2

CONDICAO ESPECIAL:
NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU PRAZO DE VALIDADE.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.



Ministério da Satde
o Immobiotogisos
E:Jiz::ézo Oswaldo Cruz j BiO-MangUinhOS
ltem: 9
Material: L-CISTEINA; C1276, SIGMA; FR 10G

L-CISTEINA; REF C1276, SIGMA-ALDRICH; FRASCO COM 10G

L-CYSTEINE HIDROCHLORIDE ANHYDROUS; PN C1276, SIGMA-ALDRICH; 10G
NIVEL DE QUALIDADE: MQ100

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGA) - FICHA DE INFORMAGOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

ltem: 10
Material: PENICILINA G POTASSIO; P7794, SIGMA; PER; FR 100 MILHOES UN

PENICILINA G POTASSIO; REF P7794, SIGMA; FRASCO COM 100.000.000 UNIDADES;
TRANSPORTE E ARMAZENAGEM 2-8°C

NIVEL DE QUALIDADE: MQ200
PENICILLIN-G POTASSIUM CELL CULTURE; PN P7794, SIGMA; 100.000.000 UNITS

O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR CERTIFICADO DE ANALISE DO FABRICANTE EMITIDO
PARA CADA LOTE FABRICADO; TODO PRODUTO DEVE SER IDENTIFICADO POR ROTULO,
CONFORME EXIGIDO PELA LEGISLAGAO SANITARIA VIGENTE

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGCA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

CONDICAO ESPECIAL:
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NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NOTA CQ:

ASPECTO:VERIFICAR SE A AMOSTRA APRESENTA ASPECTO DE PO CRISTALINO BRANCO OU
QUASE BRANCO, LIGEIRAMENTE HIGROSCOPICO.SOLUBILIDADE:MUITO SOLUVEL EM AGUA,
LEVEMENTE SOLUVEL EM ETANOL (96%), PRATICAMENTE INSOLUVEL EM CLORETO DE
METILENO.: APARENCIA DA SOLUCAO AQUOSA:A SOLUCAO E LIMPIDA. IDENTIFICACAO:A. O
ESPECTRO DA AMOSTRAE

EQUIVALENTE AO PADRAO.B. POSITIVO PARA POTASSIO.:PH: 5, 5 A 7, 5.. PERDA POR
SECAGEM:PERDA POR SECAGEM MAXIMA DE 1, 0% (M/M).

Item: 11
Material: SORO EQUINO; H1270, SIGMA; FR 500ML
SORO EQUINO; REF H1270, SIGMA; FRASCO COM 500ML

NiVEL DE QUALIDADE: 500
HORSE SERUM DONOR HERD; PN H1270, SIGMA; FRASCO COM 500ML

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGCA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Item: 12
Material: ACIDO, SULFURICO; 98%; LIVRE NITROG; 1.00748.0500, MERCK; FR 500ML

ACIDO SULFURICO 98%; LIVRE DE NITROGENIO; REF.1.00748.0500, MERCK; FRASCO DE
VIDRO COM 500ML

NiVEL DE QUALIDADE: 300
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CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NOTA:

ESTE ITEM ESTA SUJEITO A CONTROLE DA POLICIA FEDERAL DE ACORDO COMO ANEXO | DA
LEI10.357, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2001.

PORTARIA MJSP N° 204, DE 21 DE OUTUBRO DE 2022.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGCA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

ltem: 13
Material: SULFATO, CALCIO PA; 1.02161.0500, MERCK; FR 500G
SULFATO DE CALCIO PA; REF 1.02161.0500, MERCK; FRASCO PLASTICO COM 500G

NiVEL DE QUALIDADE: 300

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGCA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Item: 14
Material: SULFATO, FERRICO; AMONIACAL; 1.03776.0500, MERCK; FR 500G

SULFATO FERRICO AMONIACAL; REF 1.03776.0500, MERCK; FRASCO COM 500G
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NiVEL DE QUALIDADE: MQ500

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGA) - FICHA DE INFORMAGOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Item: 15
Material: PROPANOL (2); PARAHPLC LICHOSOLV; 1.01040.1000, MERCK; FR1000ML

PROPANOL (2); PARA HPLC LICHOSOLV; REF 1.01040.1000, MERCK; FRASCO COM 1000ML

2-PROPANOL, GRADIENT GRADE FOR LIQUID CHROMATOGRAPHY LICHROSOLV, GLASS
BOTTLE 1000ML

NiVEL DE QUALIDADE: MQ100

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGA) - FICHA DE INFORMAGOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Item: 16
Material: N-ETILMALEIMIDA; 2-8°C; E1271, SIGMA; PER; FR 5G

N-ETILMALEIMIDA; TEMPERATURA DE TRANSPORTE E ARMAZENAGEM ENTRE +2°C A +8°C;
REF E 1271, SIGMA-ALDRICH; FRASCO COM 5G

N-ETHYLMALEIMIDE; STORAGE TEMP 2-8°C; PN E 1271, SIGMA; BOTTLE 5G
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NiVEL DE QUALIDADE: MQ200

N-ETILMALEIMIDA
REAGENTE UTILIZADO PARA MODIFICAR RESIDUOS DE CISTEINAS DE PROTEINAS.

CONDICOES DE TEMPERATURA: DEVERA SER TRANSPORTADO E ARMAZENADO EM
TEMPERATURA ENTRE +2°C A 8°C.

REFERENCIA COMERCIAL: E 1271, SIGMA

EMBALAGEM: FRASCO COM 5G

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGA) - FICHA DE INFORMAGOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

ltem: 17
Material: SOLUCAO, HEMALUM MAYER; MICROSCOP; 1.09249.0500, MERCK; FR 500ML

SOLUCAO HEMALUM DE MAYER; PARA MICROSCOPIA; REF 1.09249.0500, MERCK; FRASCO
COM 500ML

NIVEL DE QUALIDADE: 400
MAYERS HEMALUM SOLUTION; PN 1.09249.0500, MERCK; VIAL WITH 500ML

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANCA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS. NO ATO
DA ENTREGAE
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NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM ESPECIFICACAO DO
PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

ltem: 18
Material: ACIDO, CLORIDRICO; 1.09060.1000, MERCK; FR 1L

ACIDO CLORIDRICO; 0.1N (0, TMOL/L); REF 1.09060.1000, MERCK; FRASCO PLASTICO COM
1L

ACID CLORIDRICO; 0.1N (0, TMOL/L); PN 1.09060.1000, MERCK; VIAL WITH 1L

NIVEL DE QUALIDADE: MQ200

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NOTA:

ESTE ITEM ESTA SUJEITO A CONTROLE DA POLICIA FEDERAL DE ACORDO COMO ANEXO | DA
LEI10.357, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2001.

PORTARIA MJSP N°© 204, DE 21 DE OUTUBRO DE 2022.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGCA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Item: 19
Material: ACIDO, CLORIDRICO; 1.09057.1000, MERCK; FR 1L

ACIDO CLORIDRICO; 1N (1MOL/L); REF 1.09057.1000, MERCK; FRASCO PLASTICO 1L

HYDROCHLORIC ACID; 1N; PN 1.09057.1000, MERCK; VIAL WITH 1L

NIVEL DE QUALIDADE: MQ200
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CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NOTA:

ESTE ITEM ESTA SUJEITO A CONTROLE DA POLICIA FEDERAL DE ACORDO COMO ANEXO | DA
LEI10.357, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2001.

PORTARIA MJSP N° 204, DE 21 DE OUTUBRO DE 2022.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGCA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Iltem: 20
Material: TIOSSULFATO, SODIO; 1.09147.1000, MERCK; FR 1000ML

TIOSSULFATO DE SODIO; SOLUGAO 0, 1 MOL/L = 0, 1N; REFERENCIA COMERCIAL:
1.09147.1000, MERCK; FRASCO COM 1.000 MILILITROS

SODIUM THIOSULFATE SOLUTION 0, 1 MOL/L = 0, 1N; PART NUMBER: 1.09147.1000 MERCK;
VIAL WITH 1000 ML

NiVEL DE QUALIDADE: MQ200

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGCA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO
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ltem: 21
Material: IODO, SOLUCAOQ; 0, 05 MOL/L (0.1N); 1.09099.1000, MERCK; FR 1L

|IODO SOLUGAO; 0, 05 MOL/L (0.1N); REF 1.09099.1000, MERCK; FRASCO DE VIDRO COM 1L

IODINE SOLUTION; 0, 05 MOL/L (0, 1N); PN 1.09099.1000, MERCK; GLASS BOTTE 1L
NIVEL DE QUALIDADE: MQ100

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGA) - FICHA DE INFORMAGOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

ltem: 22
Material: L-GLUTAMINA; EM PO; CULTURA DE CELULA; G8540, SIGMA; FR 1KG

L-GLUTAMINA; EM PO; TESTADA PARA CULTURA DE CELULA; REF G8540, SIGMA; FRASCO
COM 1KG

L-GLUTAMINE; POWDER FORM; CELL CULTURE TESTED; PN G8540, SIGMA; VIAL WITH 1KG

NIVEL DE QUALIDADE: MQ200

CONDIGCAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO
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[tem: 23

Material: HIDROXIDO SODIO; CAS1310-73-2; 1.06482.1000, MERCK; FR 1KG

HIDROXIDO DE SODIO; CAS 1310-73-2; REF 1.06482.1000, MERCK; FRASCO PLASTICO COM
1KG

SODIUM HYDROXIDE; CAS 1310-73-2; PN 1.06482.1000, MERCK; PLASTIC BOTTLE 1K

NIVEL DE QUALIDADE: MQ500

CAS: 1310-73-2

ASPECTO: (MASSA CRISTALINA BRANCA)
PESO MOLECULAR 40, 00

SOLUBILIDADE: 1090 g/L - SOLUVEL EM AGUA
SOLUCAO AQUOSA: (SOL. LIMPIDA)
IDENTIFICACAO POSITIVA

CLORETO MAX. 200PPM

DOSAGEM: 97, 0 - 100, 5%.

DOSAGEM DE CARBONATO: MENOR OU IGUAL 0 2, 0%.

CONDIGCAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

NOTA:

ESTE ITEM ESTA SUJEITO A CONTROLE DA POLICIA FEDERAL DE ACORDO COMO ANEXO | DA
LEI 10.357, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2001.

PORTARIA MJSP N° 204, DE 21 DE OUTUBRO DE 2022.
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Item: 24

Material: 1-PROPANOL; CROMATOG LiQ LICHROSOLV; 1.01024.1000, MERCK; FR 1L

1-PROPANOL; PARA CROMATOGRAFIA EM FASE LIQUIDA LICHROSOLV; REF 1.01024.1000,
MERCK; FRCOM 1L

1-PROPANOL TO LIQUID CHROMATOGRAPHY LICHROSOLV, MERCK REF. 101024, 1L
NIVEL DE QUALIDADE: MQ100

CONDIGAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

ltem: 25
Material: REAGENTE, COMBITITRANT; 5 KETO; 1.88006.1000, MERCK; FR 1L

REAGENTE COMBITITRANT 5 KETO; COMPONENTE PARA TITULACAO VOLUMETRICA KARL
FISCHER; REF 1.88006.1000, MERCK; FRASCO DE VIDRO COM 1 LITROS

COMBITITRANT REAGENT 5 KETO; COMPONENT FOR VOLUMETRIC KARL FISCHER
TITULATION; PN 188006.1000, MERCK; GLASS BOTTLE WITH 1L

NIVEL DE QUALIDADE: MQ100

REAGENTE COMBITITRANT 5 KETO

COMPONENTE PARA TITULACAO KARL FISCHER VOLUMETRICA DE AGUA, EM CETONAS E
ALDEIDOS.

DENSIDADE: 1, 16 G/ML A 20°C



Ministério da Salde
Instituto de Tecnologia
" em Imunobiolégicos
FIOCRUZ j . .
Fundagao Oswaldo Cruz BIO-ManQUInhOS

EFICIENCIA: > 5.0 MG H20 / ML.

CONDICAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Item: 26
Material: REAGENTE COMBITITRANT 5; 1.88005.1000, MERCK; FR 1L

REAGENTE COMBITITRANT 5; COMPONENTE PARA TITULACAO VOLUMETRICA KARL
FISCHER; REF 1.88005.1000, MERCK; FRASCO DE VIDRO COM 1L

REAGENT COMBITITRANT 5; COMPONENT FOR VOLUMETRIC KARL FISCHER TITULATION; PN
1.88005.1000, MERCK; GLASS BOTTLE WITH 1L

NiVEL DE QUALIDADE: MQ100

REAGENTE COMBITITRANT 5
COMPONENTE PARA TITULAGAO KARL FISCHER VOLUMETRICA EM AGUA.
DENSIDADE: 1, 19 G/ML A 20°C

EFICIENCIA: > 5.0 MG H20 / ML.

CONDICAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGCOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGCAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO
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ltem: 27
Material: SOLUQAO HEPES 1M; 7365-459; H0887, SIGMA; FR 100ML

SOLUGAO DE HEPES 1M; PH 7.0-7.6; ESTER. E FILTRADO; P/CULTRURA DE CELULAS; CAS
7365-45-9; REF H0887, SIGMA-ALDRICH; FR C/100ML; PEREC. 2 A 8°C

NIVEL DE QUALIDADE: MQ300

HEPES SOLUTION 1M; PH 7.0 - 7.6; STERILE-FILTERED; FOR CELL CULTURE; CAS 7365-45-9;
PN H0887, SIGMA-ALDRICH; VIALWITH 100ML

CONDIGCAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS; NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O
FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA
CADA LOTE PRODUZIDO

Item: 28
Material: DETERGENTE NEUTRO EXTRAN; BR1.107553.9020, MERCK; BN 20L
DETERGENTE NEUTRO EXTRAN; REF BR1.107553.9020, MERCK; BOMBONA COM 20 LT

NiVEL DE QUALIDADE: MQ200

CONDIGCAO ESPECIAL:

NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 (UM TERGO) DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Item: 29
Material: CLORETO POTASSIO PA; 1.04933.0500, MERCK; FR 500G

CLORETO DE POTASSIO PA; REF 1.04933.0500, MERCK; FRASCO PLASTICO COM 500G
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NiVEL DE QUALIDADE: MQ300
REF 1.04933.0500, MERCK

CONDICAO ESPECIAL:
NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU PRAZO DE VALIDADE.

O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR CERTIFICADO DE ANALISE DO FABRICANTE EMITIDO
PARA CADA LOTE FABRICADO; TODO PRODUTO DEVE SER IDENTIFICADO POR ROTULO,
CONFORME EXIGIDO PELA LEGISLAGAO SANITARIA VIGENTE.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

Item: 30
Material: TWEEN 80; 8.17061.1000, MERCK; FR PRETO 1000ML

TWEEN 80 (POLISORBATO 80); REF 8.17061.1000, MERCK; FRASCO PLASTICO PRETO COM
1000ML

NiVEL DE QUALIDADE: MQ500

CONDIGCAO ESPECIAL:

NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 (UM TERGO) DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

Item: 31
Material: CAPSULA FT: EST; FT HIDROFIL; 100CM% MPGL02GH2, MILLIPORE; CX 2UN

CAPSULA FILTRANTE; MILLIPAK; ESTERIL; FILTRO HIDROFILICO; POROSIDADE 0, 22 MICRAS;
AREA 100 CM?; P/ FILTRAR ATE 10L; REF MPGL02GH2, MILLIPORE; CX 02UN

MILLIPACK-20 FILTER UNIT; DURAPORE PVDF MEMBRANE; 0, 22UM; COD. MPGL 02 GH2
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NOTA:

TOLERANCIA MAXIMA DE QUEDA DE PRESSAO <= 12 PSI

Item: 32
Material: BARQUETE PESAGEM; W2751, SIGMA; PCT 500 UN

BARQUETE PARA PESAGEM; REF W2751, SIGMA; PACOTE COM 500 UNIDADES
NiVEL DE QUALIDADE: N/A

Item: 33
Material: SOLUCAO, PERMANGANATO POTASSIO; 1.09122.1000, MERCK; FR 1L

SOLUGAO DE PERMANGANATO DE POTASSIO (0, 1 N); REF 1.09122.1000, MARCA MERCK;
FRASCO EM VIDRO COM 1L

NiVEL DE QUALIDADE: MQ100

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

ltem: 34

Material: LAMPADA DE ULTRAVIOLETA; ZLXUVLPO01, MILLIPORE
APLICACAO: PARA SISTEMAS ELIX CR

CLASSIFICAGAO FISCAL: 85394900

REFERENCIA: ZLXUVLPO1



Ministério da Salde
Instituto de Tecnologia
" em Imunobiolégicos
FIOCRUZ j . .
Fundagao Oswaldo Cruz BIO-ManQUInhOS

MARCA: MILLIPORE

Item: 35
Material: LAMPADA ULTRAVIOLETA; 185NM; SIST MILLI-Q; ZMQUVLPO1, MILLIPORE

LAMPADA ULTRAVIOLETA; 185NM; APLICACAO: SISTEMAS MILLI-Q GRADIENT/SYNTHESIS
CENTURY RANGE E SISTEMAS MILLI-Q ADVANTAGE; REF ZMQUVLPO01, MILLIPORE

Item: 36
Material: FOSFATASE ALCALINA SUBSTRATO ELISA; PER; P7998, SIGMA; FR 100ML

ALKALINE PHOSPHATASE YELLOW (PNPP) LIQUID SUBSTRATE SYSTEM FOR ELISA;
PERECIVEL; REFERENCIA COMERCIAL: P7998, SIGMA; FRASCO COM 100ML

TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM: 2-8°C

NiVEL DE QUALIDADE: MQ200

CONDIGAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

(NAO RECEBER O PRODUTO QUE NO ATO DA ENTREGA EM BIOMANGUINHOS TENHA PRAZO
DE VALIDADE INFERIOR A 1 ANO)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGA) - FICHA DE INFORMAGCOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS NO ATO
DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Iltem: 37
Material: L-TIROSINA; CAS 60-18-4; T8566, SIGMA; FR 100G

L-TIROSINA; TESTADO E ADEQUADO PARA CULTURA DE CELULAS; 99, 0%; PROVENIENTE DE
FONTE NAO ANIMAL; CAS 60-18-4; ARMAZENAR EM LOCAL SECO E BEM VENTILADO; REF
18566, SIGMA; FRASCO COM 100G.

NIVEL DE QUALIDADE: MQ200

CONDIGCAO ESPECIAL
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NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3

(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FDS (FICHA DE DADOS DE
SEGURANGCA) - FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Iltem: 38
Material: DETERGENTE EXTRAN MA 01 ALCALINO; BR1.107555.5000, MERCK; FR 5L

DETERGENTE EXTRAN MA 01 ALCALINO; REF BR1.107555.5000, MERCK; FRASCO PLASTICO
COMS5L

NiVEL DE QUALIDADE: N/A

CONDICAO ESPECIAL: NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU
PRAZO DE VALIDADE.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Iltem: 39
Material: INDICADOR PURPURA BROMOCRESOL; 1.03025.0025, MERCK; FR, 25G

INDICADOR PURPURA DE BROMOCRESOL; C21H16BR205S; SOLIDO; MASSA MOLAR:540,
24G/MOL; FRASCO DE VIDRO DE 25G; REFERENCIA:1.03025.0025; FABRICANTE MERCK;
NUMERO CAS 115-40-2; GRADE ACS, REAG. PH EUR.

NIVEL DE QUALIDADE: 200

CONDICAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGCOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGCAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO
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Item: 40
Material: ACETATO ETILA HPLC; CAS 141-78-6; 1.00868.1000, MERCK; FR1L

ACETATO DE ETILA PA - CAS 141-78-6 MERCK FRASCO 1L NO. 1008681000. NAO PERECIVEL;

NIVEL DE QUALIDADE: MQ100

CONDICAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NOTA:

ESTE ITEM ESTA SUJEITO A CONTROLE DA POLICIA FEDERAL DE ACORDO COMO ANEXO | DA
LEI10.357, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2001.

PORTARIA MJSP N°© 204, DE 21 DE OUTUBRO DE 2022.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Item: 41
Material: BUTANOL-1; 1.01988.1000, MERCK; FR1L

BUTANO-1, FRASCO DE 1L; 1019881000 MERCK. CAS 71-36-3. N-BUTANOL, ALCOOL
BUTILICO.

ITEM NAO PERECIVEL.
NIVEL DE QUALIDADE: MQ100

CONDICAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)
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NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES

DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

ltem: 42
Material: ACIDO, TRICLOROACETICO; 99%; T6399, SIGMA; FR 100G

ACIDO TRICLOROACETICO; 99%; NUMERO DO CAS: 76-03-9; FORMULA QUIMICA:
CL3CCOOH; REFERENCIA COMERCIAL: T6399, SIGMA ALDRICH; ITEM NAO PERECIVEL;
FRASCO COM 100 GRAMAS

NiVEL DE QUALIDADE: 200

O PRODUTO DEVE SER ARMAZENADO A TEMPERATURA DE 2 A8 °C

GUARDAR O RECIPIENTE HERMETICAMENTE FECHADO EM LUGAR SECO E BEM VENTILADO.

CONDIGAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Iltem: 43
Material: DETERGENTE NEUTRO; EXTRAN MA02; 1.07553.5000, MERCK; BN5L

DETERGENTE LIQUIDO NEUTRO EXTRAN MA02; EMBALAGEM: BOMBONA EM PLASTICO COM
5 LITROS; REFERENCIA BR11075535000 (REF.ANTIGA 1.07553.5000); MARCA: MERCK.

NIVEL DE QUALIDADE: MQ200

SOLUBILIDADE EM AGUA (20 °C) SOLUVEL; DENSIDADE 1.07G/CM3 (20°C); VALOR DO PH 7.5
(50G/L, H20, 20°C); PONTO DE EBULICAO 100°C.
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CONCENTRADO DE USO UNIVERSAL NA PREPARACAO DE BANHOS DE LIMPEZA AQUOSOS

PARA REMOGAO COMPLETA E CONFIAVEL DE RESIDUOS.

CONCENTRADO LIQUIDO DE MULTIPROPOSITO USADO EM UTENSILIOS E EQUIPAMENTOS
DE LABORATORIOS.

BIODEGRADAVEL, LIVRE DE RESIDUOS E DE FACIL REMOGAO.

CONDIGAO ESPECIAL: NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU
PRAZO

DE VALIDADE.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO

Item: 44
Material: CARTUCHO, FILTRACAO, QPAKOOTEX, MILLIPORE; CX 1TUN

CARTUCHO QPAK EX PARA SISTEMAS DE FILTRAGEM DO EQUIPAMNETO MILLI-Q DIRECT 8,
COM RESINAS IONEX LEITO-MISTO E ORGANEX; REF. QPAKOOTEX; FABRICANTE MILLIPORE;
CAIXA COM 1 UNIDADE.

CONDICAO ESPECIAL: NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU
PRAZO DE VALIDADE

O USUARIO DEVERA RECEBER CERTIFICADO DE ANALISE DO FABRICANTE JUNTO COM O
PRODUTO.

ltem: 45

Material: L-GLUTAMINA; 200 MILIM; 59202C, SIGMA; PER; FR 100ML

SOLUGAO DE L-GLUTAMINA 200 MILIMOLAR-29, 23 MG/ML DE SALINA, PH4,9A5, 3
NiVEL DE ENDOTOXINA < OU = 1, 25 EU/ML

OSMOLARIDADE 440 A 480 MOSM/KG H20

REFERENCIA 59202C, SIGMA

FRASCO COM 100ML.

NIVEL DE QUALIDADE: MQ400
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TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO: -20°C

CONDICAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS; NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O
FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA
CADA LOTE PRODUZIDO.

Iltem: 46
Material: HIDROXIDO SODIO; 0.1N (0, 1 MOL/L); 1.09141.1000, MERCK; FR 1L

NOTA: ITEM SUBSTITUTO DO ERP 1188. (JESSICA VALE - 26/08/14)

HIDROXIDO DE SODIO; 0.1N (0, 1 MOL/L); REFERENCIA COMERCIAL: 1.09141.1000, MERCK;
FRASCO PLASTICO COM 1 LITRO

NIVEL DE QUALIDADE: 200
HIDROXIDO OF SODIUM; 0.1N (0.1 MOL/L); 1.09141.1000, MERCK; VIAL WITH 1L

CONDIGCAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NOTA:

ESTE ITEM ESTA SUJEITO A CONTROLE DA POLICIA FEDERAL DE ACORDO COMO ANEXO | DA
LEI 10.357, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2001.

PORTARIA MJSP N° 204, DE 21 DE OUTUBRO DE 2022.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS; NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O
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FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA
CADA LOTE PRODUZIDO.

Iltem: 47
Material: PADRAO AGUA; 0, 1%; 1.88051.0010, MERCK; CX 10APX8ML

PADRAO DE AGUA; CONCENTRACAO 0, 1% PARA KARL FISCHER COULOMETRIC;
REFERENCIA: 1.88051.0010, MERCK; CAIXA COM 10 AMPOLAS DE 8ML CADA.

Item: 48
Material: ACETONITRILA; GRAU HPLC; 1.00030.1000, MERCK; FR1000ML

ACETONITRILA GRAU HPLC; REFERENCIA:1.00030.1000, MERCK; CAS 75-05-08, MASSA
MOLAR 41.05 G/MOL, FORMULA QUIMICA CH&#8323; CN; FRASCO DE 1L.

NIVEL DE QUALIDADE: 200

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Iltem: 49
Material: EDTA; SODIO; CALCIO; ED2SC, SIGMA; FR 100G

EDTA SODIO E CALCIO; ED2SC, SIGMA ALDRICH; FR 100G

MASSA MOLAR: 374, 27 G/MOL

C10H12CAN2NA208

CAS 62-33-9

ASPECTO: PO BRANCO A ESBRANQUICADO

GRAU DE PUREZA: 97,0 A102%

TEMPERATURA DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO: TEMPERATURA AMBIENTE

NIVEL DE QUALIDADE: 200
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CONDICAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS; NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O
FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA
CADA LOTE PRODUZIDO.

Iltem: 50
Material: ALCOOL BENZILICO; 1.09626.1000, MERCK, FR 1L

ALCOOL BENZILICO; 1.09626.1000, MERCK, FR 1L

CAS: 100-51-6

FORMULA: C7H80 MASSA: 108, 14G/MOL
ASPECTO: LIQUIDO

PUREZA: 99, 5%

TEMPERATURA: 2 A 25°C

NiVEL DE QUALIDADE: MQ300

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA
(AFE) VALIDA, EMITIDA PELA ANVISA, EM CONFORMIDADE COM A RESOLUGCAO RDC N°©
16/2014.

O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIA OU
ALVARA SANITARIO EMITIDO PELA AUTORIDADE SANITARIA LOCAL, COMPATIVEL COM A
ATIVIDADE DESCRITA NA AFE.
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[tem: 51

Material: ETANOL; 96%; 1.59010.0500, MERCK; FR 500ML

ETANOL 96%; REF:1.59010.0500, MERCK; FRASCO DE 500ML; CAS:64-17-5; FORMULA
QUIMICA: C2H60, MASSA MOLECULAR: 46.07 G/MOL; NCM:22071090.

NiVEL DE QUALIDADE: 200

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS; NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O
FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA
CADA LOTE PRODUZIDO.

Item: 52
Material: IODETO MERCURIO Il; 1.04428.0250; 99, 5%; MERCK; 7774-29-0; FR 250

IODETO DE MERCURIO Il; GRAU DE PUREZA MINIMA 99, 5%; 1.04428.0250; MERCK; CAS 7774-
29-02; FRASCO COM 250G

ASPECTO FiSICO CRISTAIS BRANCOS
FORMULA QUIMICA HGI2

PESO MOLECULAR 454, 39 G/MOL

GRAU DE PUREZA 99, 5%

CARACTERISTICA ADICIONAL REAGENTE PA.
NUMERO DE REFERENCIA QUIMICA 7774-29-0

NIVEL DE QUALIDADE: MQ300

CONDICAO ESPECIFICA

TEMPERATURA DE TRANSPORTE E ARMAZENAGEM AMBIENTE SECO E AREJADO.

CONDICAO ESPECIAL:
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NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3

(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS; NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O
FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA
CADA LOTE PRODUZIDO.

Item: 53
Material: TITRIPLEX Ill EDTA; 1.08418.0250, MERCK; FR 250G

TITRIPLEX Il EDTA; REFERENCIA COMERCIAL: 1.08418.0250, MERCK; FRASCO COM 250G

CAS: 6381-92-6
T:15A25°C

MASSA: 372, 24G/MOL
C10H14N2082NA2H20

NiVEL DE QUALIDADE: MQ100

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Item: 54
Material: DL DITIOTREITOL DTT; D5545, SIGMA; FR 1G

DL-DITIOTREITOL DTT; REFERENCIA COMERCIAL: D5545, SIGMA; FRASCO COM 1G

CAS: 3483-12-3

MASSA: 154, 25G
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PUREZA: MAIOR QUE 99, 0%
T:2A8°C
C4H1002S5

NIVEL DE QUALIDADE: 200

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGCAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Iltem: 55
Material: SILICA GEL INDICADOR UMIDADE; 1.01972.1000, MERCK; FR1KG

SILICA GEL COM INDICADOR DE UMIDADE (GEL CASTANHO) ~1-4 MM; REFERENCIA
COMERCIAL:1.01972.1000, MERCK; FRASCO 1 KG

ESTADO FiSICO: GRANULAR
CAPACIDADE DE ABSORGAO DE AGUA: MAIOR OU IGUAL 20, 0%

NIVEL DE QUALIDADE: MQ200

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).
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Item: 56

Material: ENDOPROTEINASE LYS-C; 324715, MERCK; AP5UG

ENZIMA ENDOPROTEINASE LYS-C, GRAU SEQUENCIAMENTO; CAS: 72561-05-8. REFERENCIA
COMERCIAL:324715, MERCK; LIOFILIZADO; AMPOLA PLASTICA 5UG

ASPECTO FiSICO: LIOFILIZADO

GRAU DE PUREZA: ?790%

CARACTERISTICA ADICIONAL:

ATIVIDADE ESPECIFICA: 200 UNITS/MG PROTEIN
NiVEL DE QUALIDADE: N/A

O PRODUTO DEVERA SER ARMAZENADO EM 2°C A 8°C.

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

Item: 57
Material: SOLUCAO, HIDROXIDO; SODIO; CAS1310-73-2; 72064, SIGMA; FR 500ML

SOLUGAO HIDROXIDO DE SODIO; CAS1310-73-2; REFERENCIA COMERCIAL 72064, SIGMA;
FRASCO 500ML

PESO MOLECULAR 40; FORMULAR QUIMICA NAOH; GRAU DE PUREZA 50-52% EM AGUA.

NiVEL DE QUALIDADE: MQ100

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

CONDICAO ESPECIAL:
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NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

Iltem: 58
Material: HHDROXIDO DE POTASSIO; PASTILHA; 85%; P1767-500G, SIGMA
HIDROXIDO DE POTASSIO EM PASTILHA, 85%; EMBALAGEM DE 500G, P1767, SIGMA.

NIVEL DE QUALIDADE: MQ200

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGCAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

Iltem: 59
Material: MODULO, PROGARD T3 P/MILLI-Q; PROG000T3, MERCK; UN

ITENS CONSUMIVEIS DO EQUIPAMENTO, ITENS CONSUMIVEIS DO EQUIPAMENTO;
PROTECAO IDEAL DAS MEMBRANAS DE OSMOSE RESERVA. USADO COM O SISTEMA MILLI-
Q° DIRECT.

Iltem: 60
Material: FILTRO MILLIFLEX OASIS; EST; 100ML; MMGSWG124, MERCK; CX 24UN

FILTRO MILLIFLEX OASIS; ESTERIL; 0.22 MICROMETROS; 100ML REFERENCIA MMGSWG124,
FABRICANTE MERCK; CAIXA 24 UNIDADES.

Item: 61
Material: FILTRO, MILLEX, AP, 50MM; SLAP05010; MILLIPORE; CX10UN

FILTRO, MILLEX, AP, 50MM; SLAP05010, MERCK MILLIPORE, CX10UN
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DISPOSITIVO DE PRE-FILTRAGAO OPERADO COM SERINGA OU COM BOMBA JUNGAO DA
ENTRADA: CONECTOR DE MANGUEIRA COM LUER SLIP FEMEA INTERNO JUNGAO DA SAIDA:
CONECTOR DE MANGUEIRA COM LUER SLIP FEMEA INTERNO CODIGO DE CORES: ENTRADA
E SAIDA EM COR NATURAL

PRESSAO MAXIMA DE ENTRADA [BAR (PSI)]: 4.1 BAR (60 PSI)
TEMPERATURA OPERACIONAL MAXIMA: 45 °C

MATERIAL: FIBRA DE VIDRO BOROSSILICATO TIPO AP20 PARA PRE-FILTRAGAO PRINCIPAIS
APLICAGOES: PREP. DE AMOSTRAS ANALITICAS

ESTERIL: NAO ESTERIL
MOLHABILIDADE: HIDROFILICO
TAMANHO DOS POROS: 2.0 M
VOLUME DE RETENGCAO: 2.2 ML
ALTURA: 71 MM

DIAMETRO: 5 CM

AREA DE FILTRAGAO: 19.6 CM?
VOLUME DO PROCESSO: 4 L
VOLUME: 4 L

DIAMETRO DO FILTRO (?): 50 MM

CAIXA COM 10 UNIDADES

Item: 62
Material: CABECOTE; MILLIFLEX; OASIS; MMHEADMM1, MILLIPORE

CABECOTE DE FILTRAGAO MILLIFLEX OASIS; REFERENCIA MMHEADMM1, FABRICANTE
MERCK MILLIPORE

Item: 63
Material: SACAROSE; CAS 57-50-1; 1.07687.0250, MERCK; FR 250G

SACAROSE PARA BIOQUIMICA, REFERENCIA 107687, MERCK, FRASCO PLASTICO COM 250 G;
SUCROSE (SACCHAROSE) FOR BIOCHEM.

NiVEL DE QUALIDADE: 100
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REFERENCIA COMERCIAL: 107687
FORNECEDOR: MERCK/MILLIPORE
NUMERO CAS: 57-50-1

GRAU: REAG. PH EUR

FORMULA MOLECULAR: C12H22011
MASSA MOLAR: 342, 29 G/MOL

ARMAZENAGEM: +15°C A +25°C.

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS E O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE
ANALISE COM ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Iltem: 64
Material: KIT CONSUMIVEIS, SANITIZACAO; MMSANSYFU, MERCK

KIT DE CONSUMIVEIS PARA SANITIZACAO DE FLUXO INTERNO MILLIFLEX OASIS; CODIGO
MMSANSYFU, FABRICANTE MERCK

COMPONENTES DO KIT: 24 EMBOLOS E 24 FUNIS.

Iltem: 65
Material: ACIDO ACETICO, PURISS PA. >=99, 8%; 33209, SIGMA-ALDRICH; FR 1L

ACIDO ACETICO GLACIAL PURISS. P.A. >=99, 8%, REAGENTE ACS, REAGENTE ISO, REAGENTE
FARMACOPEIA EUROPEIA. ADEQUADO PARA ESPECTROMETRIA DE MASSA. FABRICANTE
SIGMA-ALDRICH, REFERENCIA COMERCIAL 33209; FRASCO COM 1 LITRO.

N° DO CAS: 64-19-7
PESO MOLECULAR: 60, 05

FORMULA QUIMICA: CH3CO2H
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ASPECTO FiSICO E COR: LIQUIDO INCOLOR

GRAU DE PUREZA: >= 99, 8%

NIVEL DE QUALIDADE: 200

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGCAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

Item: 66
Material: SUPLEMENTO, ADC; MIDDLEBROOK; M0553-1VL, SIGMA; PER; FR 50ML

SUPLEMENTO DE CRESCIMENTO ADC (ALBUMINA, DEXTROSE, CATALASE) MIDDLEBROOK;
REFERENCIA COMERCIAL: M0553-1VL, FABRICANTE: SIGMA ALDRICH; PERECIVEL:
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE: 2-8°C; UNIDADE: FRASCO DE 50ML.

NIVEL DE QUALIDADE: 200

CONDIGCAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

ltem: 67
Material: CALDO MIDDLEBROOK 7H9; M0178-500G, SIGMA; FR 500G

MEIO DE CULTURA MIDDLEBROOK 7H9 CALDO; REFERENCIA COMERCIAL: M0178-500G,
FABRICANTE: SIGMA ALDRICH; FRASCO COM 500G.

NIVEL DE QUALIDADE: 200

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).



Ministério da Satde
o Immobiotogisos
EL?.E::ézo Oswaldo Cruz j BiO-MangUinhOS
NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM

ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

Iltem: 68

Material: SOLUCAQ, PADRAQ; CONDUTIVIDADE; 03729-500ML, SIGMA; FR 500ML
SOLUGAO PADRAO CONDUTIVIDADE

VALOR: 200.000 US/CM A 25 °C

VOLUME POR EMBALAGEM: 500ML

REFERENCIA COMERCIAL: 03729-500ML, SIGMA-ALDRICH

NiVEL DE QUALIDADE: 100

CONDUCTIVITY STANDARD SOLUTION
VALUE: 200, 000 US/CM AT 25 °C
VOLUME PER PACK: 500ML

REFERENCE CODE: 03729-500ML, SIGMA-ALDRICH

NAO HA NECESSIDADE DE ANALISE DO DEQUA PARA ESTE ITEM.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO DEVE SER ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO
1/3 (UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

Item: 69
Material: OXIDO, ETILENO; SOLUCAO; CRM48891, SIGMA; AP 1ML

SOLUCAO DE OXIDO DE ETILENO EM CLORETO DE METILENO 50 MG/ML, SIGMA REFERENCIA
CRM48891, AMPOLA COM 1ML

NiVEL DE QUALIDADE: 100
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ASPECTO: LIQUIDO INCOLOR

MASSA MOLECULAR: 84, 93 G/MOL
CARACTERISTICA ADICIONAL REAGENTE PA
CONDICAO ESPECIFICA:

TEMPERATURA DE TRANSPORTE E ARMAZENAGEM: 2°C A 8°C

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Item: 70
Material: TUBULACAOQO; C6000TUB, MERCK; APL CONGENT LAB 6000

TUBULAGAO DO SISTEMA COGENT LAB 6000

REF. COMERCIAL: C6000TUB
FABRICANTE: MERCK

APLICADO AO ERP 53311 CONGENT LAB 6000 SYSTEM FULL.

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

Item: 71

Material: KIT TUBULACAQO; C800TUB; MERCK; APL CONGENT LAB 800
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KIT DE TUBULACAO DO SISTEMA COGENT LAB 800; C800TUB, MERCK; APLICADO ERP 53285
CONGENT LAB 800 SYSTEM FULL.

ltem: 72
Material: DEXTROSE, ANIDRO; 1.37048.1000; MERCK; FR 1KG
DEXTROSE, ANIDRO; 1.37048.1000; MERCK; FRASCO 1KG

NIVEL DE QUALIDADE: MQ500

CAS 50-99-7
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO: TEMPERATURA AMBIENTE
FORMULA QUIMICA: C6H1206

MASSA MOLECULAR: 180.16 G/MOL

TESTES REALIZADOS PELO FORNECEDOR:
- DOSAGEM

- IDENTIDADE

- APARENCIA DA SOLUGAO

- ACIDO TITULAVEL

- CONDUTIVIDADE

- ROTAGAO ESPECIFICA

- MATERIA INSOLUVEL EM AGUA
- TEOR DE CLORETO

- SULFATO E SULFITO

- TEOR DE METAIS PESADOS

- TEOR DE FERRO

- SUBSTANCIAS RELACIONADAS
- DEXTRINA

- AMIDO SOLUVEL, SULFITO

- AMIDO
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- SOLVENTES RESIDUAIS

- PERDA POR SECAGEM

- TEOR DE AGUA

- CINZAS SULFATADAS

- TEOR DE MICRORGANISMOS AEROBIOS

- TEOR DE FUNGOS E LEVEDURAS

- BACTERIA GRAM NEGATIVA TOLERANTE A BILE

-E.COLI

- PSEUDOMONAS AERUGINOSA

- STAPHYLOCOCCUS AUREUS

- CANDIDA ALBICANS

- SALMONELLA SPP

- TEOR DE ENDOTOXINAS

TESTES EM CONFORMIDADE COM AS FARMACOPEIAS AMERICANA, EUROPEIA E BRITANICA.

O ITEM DEVERA SER PARAMETRIZADO PARA PASSAR POR CONTROLE DE QUALIDADE. SAO
NECESSARIAS ANALISES FiSICO-QUIMICAS.

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

Item: 73
Material: CITRATO, FERRICO Ill, AMONIACAL; SIGMA; F5879; FR100G

CITRATO DE FERRO (Ill) AMONIACAL, SIGMA-ALDRICH, F5879; FRASCO 100G
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APLICACAO: PRODUGAO DE MEIO DE CULTURA
NUMERO DO CAS: 1185-57-5
FORMULA QUIMICA: C6H807. X FE3+.Y NH3
ASPECTO FiSICO: PO
COR: MARROM

GRAU DE PUREZA: GRAU REAGENTE

NiVEL DE QUALIDADE: MQ200

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Iltem: 74
Material: CITRATO, SODIO; MONOBASICO; ANIDRO; 71498-250G, SIGMA; FR250G

CITRATO DE SODIO MONOBASICO, PURUM P.A., ANIDRO, 799.0% (T), 71498-250G,

SIGMA-ALDRICH, FRASCO 250 GRAMAS.
APLICAGAO: PRODUGAO DE MEIO DE CULTURA
NUMERO DO CAS: 18996-35-5

PESO MOLECULAR: 214.11

FORMULA QUIMICA: HOC(COONA)(CH2COOH)2
ASPECTO FiSICO: CRISTALINO

COR: BRANCO

GRAU DE PUREZA: 99.0% (T)

NIVEL DE QUALIDADE: MQ300
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CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

ltem: 75
Material: BIOTINA; RES1052B-B707X, SIGMA ALDRICH; FR10G

BIOTINA; REFERENCIA COMERCIAL: RES1052B-B707X, SIGMA-ALDRICH

CAS 58-85-5

PESO MOLECULAR 244.31
FORMULA QUIMICA C10H16N203S
ASPECTO FiSICO PO

COR BRANCA

GRAU DE PUREZA <98%

NIVEL DE QUALIDADE: MQ400
EMBALAGEM: FRASCO COM 10G

TIPO DE MATERIAL: VIDRO

CONDIGCOES ESPECIAIS:

- O FORNECEDOR DEVE APRESENTAR A ESPECIFICAGAO DO PRODUTO E O CERTIFICADO DE
ANALISE DO FABRICANTE, EMITIDO PARA CADA LOTE FABRICADO.

- TODO PRODUTO DEVE SER IDENTIFICADO POR ROTULO, CONFORME EXIGIDO PELA
LEGISLACAO SANITARIA VIGENTE.

ITEM NECESSITA DE ACORDO DE QUALIDADE. OS TERMOS E REQUISITOS DA QUALIDADE
PARA AQUISICAO PODEM SER VISUALIZADOS CLICANDO-SE NO iCONE ANEXO, ONDE DEVE
SER DIGITADO O CODIGO "TRQ MATERIAS PRIMAS". NO CAMPO DOCUMENTO ANEXO. EM
SEGUIDA, CLICAR NA SETA AO LADO DESSE CAMPO E DEPOIS "VISUALIZA"
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CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

Item: 76
Material: ACIDO, ACETICO, GLACIAL; 1.00063.1010, MERCK; FR 1000ML

ACIDO ACETICO GLACIAL; CAS 64-19-7; REFERENCIA 1000631010, MERCK; FRASCO 1000ML

CODIGO COMERCIAL: 1000631010

MARCA: MERCK

NUMERO CAS: 64-19-7

MASSA MOLAR: 60, 05 G/MOL

FORMULA QUIMICA: CHCOOH
ARMAZENAGEM E TRANSPORTE: AMBIENTE

NIVEL DE QUALIDADE: MQ300

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGCOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Item: 77

Material: ACETONA; 67-64-1; 1.00014.1011, MERCK; FR 1L
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ACETONA; CAS 67-64-1; REFERENCIA 1.00014.1011, MERCK; FRASCO 1L

CODIGO COMERCIAL: 1000141011

MARCA: MERCK

NUMERO CAS: 67-64-1

MASSA MOLAR: 58, 08 G/MOL

FORMULA QUIMICA: C3H60
ARMAZENAGEM E TRANSPORTE: AMBIENTE

NiVEL DE QUALIDADE: MQ300

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Item: 78
Material: PROPANOL-1; 1.00997.1000, MERCK; FR1L

PROPANOL-1; REFERENCIA COMERCIAL: 1.00997.1000; MERCK

1-PROPANOL, MERCK, REFERENCIA COMERCIAL: 100997, PARA ANALISE EMSURE® ACS,
REAG. PH EUR

NO. CAS: 71-23-8

NUMERO CE: 200-746-9

MASSA MOLAR: 60.1 G/MOL
FORMULA QUIMICA: CHCHCHOH
FORMULA DE HILL: CHO

GRAU: ACS, REAG. PH EUR
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NiVEL DE QUALIDADE: MQ300

CONDICOES ESPECIAIS:

TODO PRODUTO DEVE SER IDENTIFICADO POR ROTULO, CONFORME EXIGIDO PELA
LEGISLAGAO SANITARIA VIGENTE.

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGCAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

TEMPERTURA PARA TRANSPORTE E ARMAZENAGEM: ENTRE +2°C A +30°C

ltem: 79
Material: D-(+)-GALACTOSE; >/=99%; G6404-10G, SIGMA; FR10G

D-(+)-GALACTOSE; 799%; G6404-10G, SIGMA; FR, 10G

D-(+)-GALACTOSE, PH 5.0-7.0 (20 °C, 1 M EM H20), 99%
CAS: 59-23-4

MASSA MOLECULAR: 180, 16 G/MOL

PUREZA: MAIOR OU IGUAL A >/= 99% (HPLC)

ESTADO FiSICO: SOLIDO

LINHA BIOXTRA

NIVEL DE QUALIDADE: MQ200

REFERENCIA COMERCIAL: G6404

FABRICANTE: SIGMA-ALDRICH

APRESENTACAOQ: FRASCO DE 10 GRAMAS (REFERENCIA G6404-10G)
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CONDIGAO ESPECIAL

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE)

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS; NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O
FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA
CADA LOTE PRODUZIDO.

Iltem: 80
Material: LINOLENATO, METILA; L2626-500MG, SIGMA; FR500MG

LINOLENATO DE METILA, 500MG

DESCRICAO: O LINOLENATO DE METILA, UM ACIDO GRAXO POLIINSATURADO (PUFA), E
UTILIZADO EM ESTUDOS

SOBRE 0S MECANISMOS E PREVENCAO DA OXIDAGAO/PEROXIDAGAO DE ACIDOS GRAXOS
INSATURADOS;

CAS 301-00-8

PESO MOLECULAR 292.46

FORMULA QUIMICA CH3(CH2CH=CH)3(CH2)7COOCH3
ASPECTO FiSICO LIQUIDO

COR INCOLOR A AMARELO MUITO FRACO

GRAU DE PUREZA MENOR OU IGUAL 99 %

REFERENCIA: L2626, MERCK

APLICACAO:TESTE DE COMPOSICAO DE ACIDOS GRAXOS

NIVEL DE QUALIDADE: MQ200

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.



Ministério da Satde
o Immobiotogisos
EL?.E::ézo Oswaldo Cruz j BiO-MangUinhOS
NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3

(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Iltem: 81
Material: SOLUCAOQO, ESTOQUE; OXIDO, ETILENO; PHR1295; SIGMA ALDRICH; AP 1.2ML

SOLUGAO DE ESTOQUE DE OXIDO DE ETILENO; APRESENTAGCAO: AP 1.2ML REFERENCIA:
PHR1295; SIGMA-ALDRICH; TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO: 2-8°C

NIVEL DE QUALIDADE: MQ300

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGCAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Item: 82
Material: KIT TUBULACAQO; C800MISCTUB; MERCK; APL CONGENT LAB 800

KIT DE TUBULAGAO DO SISTEMA COGENT LAB 800; C800MISCTUB, MERCK; APLICADO ERP
53285 CONGENT LAB 800 SYSTEM FULL.

CONDIGCAO ESPECIAL:

NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU PRAZO DE VALIDADE.

Iltem: 83
Material: KIT TUBULACAQO; C800XFERTUB; MERCK; APL CONGENT LAB 800

KIT DE TUBULAGCAO DO SISTEMA COGENT LAB 800; C800XFERTUB, MERCK; APLICADO ERP
53285 CONGENT LAB 800 SYSTEM FULL.
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CONDICAO ESPECIAL:

NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU PRAZO DE VALIDADE.

Iltem: 84

Material: CLORIDRATO, ACIDO, GLUTAMICO; G2128, SIGMA; FR 100G
CLORIDRATO DE ACIDO GLUTAMICO, G2128, FRASCO 100G, SIGMA T THIS ITEM
FORMULA EMPIRICA (NOTAGAOQ DE HILL): C5H9NO4 - HCL

NUMERO CAS: 138-15-8

PESO MOLECULAR: 183.59

NUMERO CE: 205-315-9

COR: BRANCA

APARENCIA (FORMA): PO

SOLUBILITY (COLOR): COLORLESS

CARBON 32.4 - 33.0 %

NITROGEN 7.3-7.9 %

INFRARED SPECTRUM CONFORMS TO STRUCTURE

PURITY (HPLC) > 99 %

NIVEL DE QUALIDADE: MQ300

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Item: 85
Material: CARBOXYMETHYLCELLULOSE; 21902-1KG, SIGMA; FR1KG

CARBOXYMETHYLCELLULOSE, 21902; SIGMA; FRSCO 1KG



Ministério da Salde
Instituto de Tecnologia
" em Imunobiolégicos
FIOCRUZ j . .
Fundagao Oswaldo Cruz BIO-ManQUInhOS

NiVEL DE QUALIDADE: 100

CAS 9004-32-4
PESO MOLECULAR 203.09061
FORMULA QUIMICA C6H1402
ASPECTO FiSICO PO

COR AMARELO CLARO

GRAU DE PUREZA 99, 5

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO;

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

Item: 86

Material: CUBETA, VIDRO, 20MM; 1149470001, MERCK; SC 2UN

CUBETA DE VIDRO DE 20MM; REFERENCIA 1149470001, MERCK; SACO 2 UNIDADES
CODIGO COMERCIAL: 1149470001

MARCA: MERCK

MATERIAL: VIDRO

COMPRIMENTO DO CAMINHO OTICO: 20MM

APLICACAO: UTILIZACAO NO ESPECTROFOTOMETRO SPECTROQUANT PROVE 600, MERCK
ARMAZENAGEM E TRANSPORTE: AMBIENTE.

CONDICAO ESPECIAL:

NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3 DO SEU PRAZO DE VALIDADE.
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Iltem: 87
Material: KIT, TUBOS; COGENT LAB 6000; C6000LABSCALTUB, MERCK

KIT, TUBOS; COGENT LAB 6000; C6000LABSCALTUB, MERCK

KIT DE TUBOS COGENT LAB 6000 PARA USO COM SUPORTE DE BALANGCA DE LABORATORIO
REF.: C6000LABSCALTUB - MERCK

COMPONENTES DO KIT:

TUBOS DE AMOSTRA: TUBOS DE DIFERENTES TAMANHOS E CAPACIDADES, ADEQUADOS
PARA A COLETA E PESAGEM DE AMOSTRAS LIQUIDAS OU SOLIDAS.

TAMPAS: TAMPAS QUE SE ENCAIXAM NOS TUBOS PARA EVITAR CONTAMINAGAO E GARANTIR
A INTEGRIDADE DAS AMOSTRAS.

SUPORTE PARA BALANCA: UM SUPORTE PROJETADO PARA ACOMODAR OS TUBOS DURANTE
A PESAGEM, GARANTINDO ESTABILIDADE E PRECISAO.

- ADAPTADORES: ADAPTADORES QUE PERMITEM A CONEXAO DOS TUBOS A OUTROS
EQUIPAMENTOS, SE NECESSARIO.

- FILTROS (SE APLICAVEL): FILTROS QUE PODEM SER UTILIZADOS PARA PURIFICACAO OU
SEPARACAO DE PARTICULAS EM SOLUCOES.

- ETIQUETAS: ETIQUETAS PARA IDENTIFICACAO DAS AMOSTRAS.

- MANUAL OU GUIA QUE FORNECE INFORMAGOES SOBRE COMO UTILIZAR OS TUBOS.

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

Item: 88

Material: KIT, TUBOS; COGENT LAB 6000, UV, COND PH; C6000MISCTUB, MERCK

KIT, TUBOS; COGENT LAB 6000, UV, COND PH; C6000MISCTUB, MERCK

KIT DE TUBOS COGENT LAB 6000 PARA UV CONDUTIVIDADE DE PH E OS ACESSORIOS TCU

REF.: C6000MISCTUB- MERCK
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COMPONENTES DO KIT:

TUBOS DE AMOSTRA: TUBOS DE DIFERENTES TAMANHOS E CAPACIDADES, ADEQUADOS
PARA A COLETA E ANALISE DE AMOSTRAS LIQUIDAS.

TAMPAS: TAMPAS QUE SE ENCAIXAM NOS TUBOS PARA EVITAR CONTAMINAGAO E GARANTIR
AINTEGRIDADE DAS AMOSTRAS.

ELETRODOS DE PH: ELETRODOS ESPECIFICOS PARA MEDIGCOES DE PH, QUE PODEM SER
UTILIZADOS DIRETAMENTE NOS TUBOS.

ELETRODOS DE CONDUTIVIDADE: ELETRODOS PROJETADOS PARA MEDIR A
CONDUTIVIDADE DAS SOLUGOES.

CUVETES PARA UV: CUVETES DE VIDRO OU PLASTICO QUE SAO UTILIZADAS PARA MEDIGOES
DE ABSORBANCIA UV, COMPATIVEIS COM O SISTEMA.

ADAPTADORES: ADAPTADORES QUE PERMITEM A CONEXAO DOS TUBOS E ELETRODOS A
OUTROS EQUIPAMENTOS DE MEDIGAO.

SUPORTE PARA BALANCA: UM SUPORTE QUE PODE SER UTILIZADO PARA ESTABILIZAR OS
TUBOS DURANTE A PESAGEM OU MEDIGOES.

FILTROS (SE APLICAVEL): FILTROS QUE PODEM SER UTILIZADOS PARA PURIFICACAO OU
SEPARACAO DE PARTICULAS EM SOLUGCOES.

ETIQUETAS: ETIQUETAS PARA IDENTIFICACAO DAS AMOSTRAS, FACILITANDO A
ORGANIZAGAO E RASTREAMENTO NO LABORATORIO.

MANUAL OU GUIA QUE FORNECE INFORMACOES SOBRE COMO UTILIZAR OS TUBOS.

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

Iltem: 89
Material: KIT, TUBOS; BOMBA TRANSF; COGENT LAB6000; C6000XFERTUB, MERCK

KIT, TUBES; TRANSF PUMP; COGENT LAB6000; C6000XFERTUB, MERCK

KIT DE TUBOS PARA BOMBA DE TRANSFERENCIA COGENT LAB 6000

REF.: C6000XFERTUB MERCK
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COMPONENTES DO KIT:

TUBOS DE TRANSFERENCIA: TUBOS FLEXIVEIS DE DIFERENTES DIAMETROS E
COMPRIMENTOS, FEITOS DE MATERIAIS COMPATIVEIS COM OS LIQUIDOS A SEREM
TRANSFERIDOS, COMO POLIPROPILENO OU SILICONE.

CONECTORES: CONECTORES QUE PERMITEM A LIGAGAO DOS TUBOS A DIFERENTES PARTES
DO SISTEMA, GARANTINDO UMA CONEXAO SEGURA E SEM VAZAMENTOS.

FILTROS: - FILTROS QUE PODEM SER UTILIZADOS PARA REMOVER PARTICULAS OU
CONTAMINANTES DO LIQUIDO DURANTE A TRANSFERENCIA.

TAMPAS OU FECHOS: TAMPAS QUE PODEM SER UTILIZADAS PARA VEDAR OS TUBOS
QUANDO NAO ESTAO EM USO, EVITANDO CONTAMINACAO.

SUPORTES PARA TUBOS: SUPORTES QUE AJUDAM A ORGANIZAR E ESTABILIZAR OS TUBOS
DURANTE O USO, FACILITANDO A MANIPULAGAO.

ADAPTADORES: ADAPTADORES QUE PERMITEM A CONEXAO DOS TUBOS A OUTROS
EQUIPAMENTOS OU SISTEMAS, SE NECESSARIO.

MANUAL OU GUIA QUE FORNECE INFORMACOES SOBRE COMO UTILIZAR OS TUBOS E
ACESSORIOS.

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

Iltem: 90
Material: FILTRO, MEMBRANA, PTFE; JGWP04700, MILLIPORE; CX 100 UN

FILTRO DE MEMBRANA PTFE DESCARTAVEL; REFERENCIA JGWP04700, MILLIPORE; CAIXA
100 UNIDADES

REFERENCIA COMERCIAL: JGWP04700
MARCA: MILLIPORE

MATERIAL DA MEMBRANA: PTFE
DIAMETRO: 47MM

TAMANHO DO PORO: 0, 2UM
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ESPESSURA: 65UM

ARMAZENAGEM E TRANSPORTE: AMBIENTE

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERGO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

Item: 91
Material: KIT, OZONIO; SPECTROQUANT; 1.00607.0001, MERCK

KIT OzZONIO SPECTROQUANT (0, 010-4, OMG/L 03); PARA ANALISE EM
ESPECTROFOTOMETRO (TESTE COM REAGENTES); METODO: DPD

EM SOLUGAO FRACAMENTE ACIDA O OZONIO REAGE COM DIPROPIL-P-FENILENODIAMINA
(DPD) PARA FORMAR UM CORANTE VERMELHO-VIOLETA QUE E DETERMINADO
FOTOMETRICAMENTE; ANALOGO A DIN 38409 G3; PODE SER UTILIZADO NOS
COLORIMETROS PICCO, MULTY E MOVE 100; REFERENCIA COMERCIAL: 1006070001;

FABRICANTE: MERCK; APLICACAO: ANALISE DE CONCENTRACAO DE OZONIO - TQP0O1,
TQP002, TQPO03, TQP004, TQPO06, TQPOO7 E TQPOO8.

Item: 92
Material: ACIDO, SULFURICO, 95-97%; 7664-93-9; 1007311010, MERCK; FR 1L

ACIDO SULFURICO, 95-97%; CAS 7664-93-9; REFERENCIA 1007311010, MERCK; FRASCO 1L

CODIGO COMERCIAL: 1007311010
MARCA: MERCK

CAS: 7664-93-9

FORMULA QUIMICA: H2S04

PESO MOLECULAR: 98, 08 G/MOL
NIVEL DE QUALIDADE: MQ300

ARMAZENAGEM E TRANSPORTE: AMBIENTE
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CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Iltem: 93
Material: PEROXIDO, HIDROGENIO, 35%; 7722-84-1; 1086001000, MERCK; FR1L

PEROXIDO DE HIDROGENIO 35%; CAS 7722-84-1; REFERENCIA 1086001000, MERCK;
FRASCO 1L

CODIGO COMERCIAL: 1086001000
MARCA: MERCK

CAS: 7722-84-1

FORMULA QUIMICA: H202

PESO MOLECULAR: 34,01 G/MOL
NiVEL DE QUALIDADE: N/A

ARMAZENAGEM E TRANSPORTE: AMBIENTE

CONDICAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Item: 94

Material: FOSFATO, POTASSIO, DIBASICO; P8281-100G, SIGMA; FR 100G
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FOSFATO DE POTASSIO DIBASICO ANIDRO; CAS 7758-11-4; REFERENCIA P8281-100G, SIGMA;
FRASCO 100G

CODIGO COMERCIAL: P8281-100G
MARCA: SIGMA ALDRICH

CAS: 7758-11-4

FORMULA QUIMICA: K2HPO4
PESO MOLECULAR: 174, 18 G/MOL
NIVEL DE QUALIDADE: MQ200

ARMAZENAGEM E TRANSPORTE: AMBIENTE

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANGCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

ltem: 95
Material: NITRATO, FERRO, Ill; 7782-61-8; 216828-100G, SIGMA; FR 100G

NITRATO DE FERRO Illl NONAHIDRATADO; CAS 7782-61-8; REFERENCIA 216828-100G, SIGMA;
FRASCO 100G

CODIGO COMERCIAL: 216828-100G
MARCA: SIGMA ALDRICH

CAS: 7782-61-8

FORMULA QUIMICA: FE(NO3)3 - 9H20
PESO MOLECULAR: 404, 00 G/MOL
NIVEL DE QUALIDADE: MQ200

ARMAZENAGEM E TRANSPORTE: AMBIENTE
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CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMAGOES
DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

Item: 96
Material: HHDROXIDO, SODIO, SOLUCAO, 50%; 1310-73-2; 415413-1L, SIGMA; FR 1L

SOLUGAO DE HIDROXIDO DE SODIO 50%; CAS 1310-73-2; REFERENCIA 415413-1L, SIGMA;
FRASCO 1L

CODIGO COMERCIAL: 415413-1L
MARCA: SIGMA

CAS: 1310-73-2

FORMULA QUIMICA: NAOH

PESO MOLECULAR: 40, 00 G/MOL
NIVEL DE QUALIDADE: 100

ARMAZENAGEM E TRANSPORTE: AMBIENTE

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DA FISPQ - FICHA DE INFORMACOES
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS.

NO ATO DA ENTREGA E NECESSARIO O FORNECIMENTO DO CERTIFICADO DE ANALISE COM
ESPECIFICACAO DO PRODUTO, PARA CADA LOTE PRODUZIDO.

NOTA:



Ministério da Salde
Instituto de Tecnologia
" em Imunobiolégicos
FIOCRUZ j . .
Fundagao Oswaldo Cruz BIO-ManQUInhOS

ITEM DE USO DO CONTROLE DE QUALIDADE, NAO NECESSITA DE ANALISE NO CQ.

Item: 97
Material: SWAB ICR; 146529; MERCK, MILLIPORE; CX 100UN

SWABICR, CODIG0:146529, MERCK MILLIPORE, CAIXA COM 100 UNIDADES. ESTERILIZADOS
POR RADIACAO GAMA. UTILIZACAO: MONITORAMENTO AMBIENTAL DE SUPERFICIES SECAS.

SWAB CONTENDO CALDO CASEINA DE SOJA COM LECITINA E TWEEN 80. NIVEL DE
QUALIDADE: MQ300.

PH: 7.3, TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM: 2-25°C

CONDIGCAO ESPECIAL:

NO ATO DO RECEBIMENTO NAO SERA ACEITO MATERIAL QUE TENHA ULTRAPASSADO 1/3
(UM TERCO) DA VIDA UTIL (VALIDADE).



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
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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
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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
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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:
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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
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