Estudo Técnico Preliminar 35/2025

1. Informagdes Basicas

Numero do processo: 25029.000113/2025-84

2. Descricdo da necessidade

A Fundacédo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ, instituigdo publica vinculada ao Ministério da Sadde, tem por finalidade desenvolver
atividades nos campos da saude, da educagdo e do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Nesse contexto, se insere o Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI), unidade técnico cientifica da Fiocruz,
situado dentro do campus da Fundagao, no Estado do Rio de Janeiro, em Manguinhos, com a missdo de “produzir conhecimento
e tecnologias para melhorar a satde da populagéo, por meio de acdes integradas de pesquisa, atencao a salde, ensino e vigilancia,
com interface humana-animal-ambiente, tendo como valores centrais o compromisso com o SUS e a redugéo das iniquidades”.

Sua visdo é “ser reconhecido como lideranca nacional e internacional em pesquisa e atencdo a salde em Doencas Infecciosas,
com alta capacidade de articulag8o e resposta rapida para o enfrentamento das ameagas a Saude Puablica”.

O Hospital de Manguinhos foi construido com o objetivo de desenvolver pesquisa. Criado em 1912, recebeu, ao longo de sua
historia, diversas denominagdes. Oswaldo Cruz quis criar em Manguinhos um hospital no qual pudessem os doentes ser
cuidadosamente estudados e convenientemente tratados a luz das mais recentes aquisicdes cientificas. Em 2010, por meio da
publicacdo da Portaria n°® 4.160 do Ministério da Saude, passou a ser definido como Instituto Nacional de Infectologia Evandro
Chagas, para atuar como 6rgdo auxiliar do Ministério da Saide na formulagdo de politicas publicas, no planejamento,
desenvolvimento, coordenagdo e avaliagdo das a¢Bes integradas para a salde na area da infectologia.

Assim, considerada a necessidade estratégica, com base em critérios sdcio-epidemioldgicos, e a possibilidade de pesquisar-se
sobre uma doenca, devem ser criadas condicOes para o atendimento aos respectivos clientes. O Instituto mostrou sua relevancia
com papel ativo nas grandes emergéncias sanitarias nacionais como foi o caso da Doenca de Chagas, da AIDS e das doengas
febris agudas, com internacéo de pacientes nas instalacdes do Pavilhdo Gaspar Viana (24 leitos sendo 4 para tratamento
intensivo).

Mais recentemente, o Instituto exerceu grande protagonismo no enfrentamento a pandemia de Covid-19 e demonstrou grande
capacidade de rapida mobilizacdo quando, em tempo absolutamente curto (7 semanas), fruto de uma parceria entre o Ministério
da Saude e Fiocruz, permitiu a assisténcia de milhares de cidadaos acometidos pelo coronavirus, com a construcdo do Centro
Hospitalar com capacidade para até 195 leitos, atualmente o Centro possui 120 leitos operacionais. A requalificacdo do Centro
Hospitalar durante o ano de 2022 permitiu ainda que o INI avance em sua misséo de fortalecer o Sistema Unico de Satide por
meio de atengdo de referéncia, pesquisas de ponta, geragdo de protocolos assistenciais e formacéao de profissionais nos diferentes
niveis formativos.

O INI possui também uma estrutura assistencial de Hospital-Dia, alternativa e segura, voltada para o atendimento as diversas
situacBes emanadas de varias afecces (aids, neoplasias, distirbios neuroldgicos, etc) que dispensam internacéo hospitalar, mas
que demandam acompanhamento da equipe multidisciplinar, com frequéncia regular e infraestrutura concernente. O paciente
permanece num periodo que pode oscilar entre 1 a 8 horas de atendimento.

Para além da estrutura hospitalar existente, o Instituto conta com um ambulatério referenciado, atendendo pacientes para
realizacdo de imunizages especiais (CRIE) e atendimento ambulatorial para medicina do viajante, micoses profundas como
histoplasmose, criptococose, esporotricose e outras dermatozoonoses, assim como atendimento multiprofissional para sindrome
da imunodeficiéncia adquirida, para neuroinfec¢cdes como HTLV, sindromes respiratorias causadas por influenza, coronavirus,
paracoccidioidomicose pulmonar, tuberculose, para sindromes febris agudas como dengue, chikungunya, zika virus, malaria,
febre maculosa, leptospirose sendo importante polo de vigilancia da emergéncia e reemergéncia de patgenos.

No campo da pesquisa e ensino, o INI se caracteriza pela exceléncia na pesquisa clinica, na assisténcia de elevado padrédo de
qualidade, no ensino para formar e capacitar novos profissionais na area, numa gestdo participativa e em parcerias com
movimentos sociais e institui¢des nacionais e internacionais nessas areas de atividade, voltadas tanto para a salde humana como
para a saude animal, a partir dos estudos de zoonoses. Sdo atividades completamente integradas, responsaveis pelo INI ter se
tornado referéncia no campo das doengas infecciosas; a luta pela saide publica de qualidade implica para o INI sua inestimavel
contribuigéo para o desenvolvimento do SUS — Sistema Unico de Sadde.

Sendo assim, no trilho de sua contribuigdo para a saide publica e para que se assegure 0 cumprimento de sua misséo, o INI
necessita da aquisi¢do dos produtos objeto do processo que se destinam a garantir a assisténcia a satide dos pacientes do Instituto
Nacional de Infectologia Evandro Chagas - INI, incluindo aqueles atendidos no hospital dia e ambulatério, assim como aqueles
internados no Centro Hospitalar.



De acordo com o previsto no art. 6° da Lei n® 8.080/90 - que dispde sobre as condi¢bes para a promogdo, protecdo e recuperagio
da salde, a organizagao e o funcionamento dos servigos correspondentes - as a¢Oes de assisténcia terapéutica integral estao
previstas entre os campos de atuacio do Sistema Unico de Satde (SUS).

Os itens desse processo em especifico sdo utilizados pelo Servigo de Farmécia na unitarizagdo dos medicamentos utilizados nas
areas médicas e ambulatoriais de assisténcia e sdo indispensaveis para a manutencdo das atividades hospitalares e praticas
assistenciais dos participantes de pesquisas clinicas, e demais pacientes atendidos pelo Instituto, tanto no ambulatério, internagéo
e hospital dia quanto no Centro Hospitalar. Os itens sdo necessarios para que sejam observadas as melhores praticas em termos
de seguranga e qualidade condizentes com um Instituto que é referéncia nacional para diagndstico e tratamento de doencgas
infecciosas.

A contratagdo em tela visa, portanto, garantir a disponibilidade regular de insumos (Produtos de Interesse para a Satde) conforme
preconizado pelo art. 19-O, Capitulo V11 da lei 8.080/90, assegurando, deste modo, a assisténcia integral aos pacientes em
tratamento ou internados no Centro Hospitalar.

A utilizacdo do Registro de Pregos para a aquisicéo pretendida, tem o intuito de flexibilizar o recebimento dos itens ja que, pela
natureza dos servigos de assisténcia hospitalar, ndo é possivel definir previamente o quantitativo demandado (inciso V, art 3° do
Decreto 11462/2023) assim como, para possibilitar a reducéo de estoques, melhorar o aproveitamento do espaco fisico pela
Administracdo e reduzir a possibilidade de perda do prazo de validade dos materiais estocados, poder-se programar entregas
parceladas (inciso 11, art 3° do Decreto 11462/2023).

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Servico de Gestdo de Suprimentos Robson Gomes Vieira

4. Descricao dos Requisitos da Contratagdo

4.1 Tratam-se de bens comuns que devem atender aos padrdes que serdo objetivamente definidos no Termo de Referéncia, por
meio de especificacdes usuais no mercado.

4.2 A fim de atender a esta demanda, 0s requisitos indispensaveis para contratacdo do objeto contemplam o atendimento a
regulamentacdo vigente, conforme segue:

4.2.1 Fundamentacdo legal: RDC 751 de 2022 da ANVISA (Produto Médico)

4.2.2 Critérios para participacéo: Lei 6360/76 e RDC 16/2014 da ANVISA (Autorizacdo de Funcionamento)Indicacéo de marcas
ou modelos

4.3. Na presente contratacdo ndo ha nenhuma indicacdo de marca(s), caracteristica(s) ou modelo(s).
Da vedacdo de utiliza¢do de marca/produto na execucao do servico

4.4. Na presente contratacdo ndo ha vedagdao de utilizagdo de marca ou produto.

Da exigéncia de amostra

4.5. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar devera
apresentar no prazo limite de 2 (dois) dias, a partir da solicitacdo, a ficha técnica, manual ou catdlogo da marca ofertada, sendo
aceitas versoes digitais, de cada item para a realizagdo das analises, sob pena de ndo aceitagdo da proposta. No material
apresentado deverdo constar, minimamente, a marca, as informagdes que constam da descri¢éo do item e uma imagem ou foto do
produto.

4.6. Nos casos em que as informacdes constantes da ficha técnica, manual ou catalogo apresentado néo garantirem ou deixarem
claras se 0 material ofertado atende ou ndo as especificagdes, o Pregoeiro podera exigir a apresentacdo de amostras, somente para
o fornecedor classificado em primeiro lugar, que também deverao ser entregues dentro de 02 (dois) dias Uteis contados da
solicitagdo.

4.6.1. A quantidade de amostras a ser entregue é de 10 unidades de cada item (aproximadamente 1% do consumo mensal) para
atender ao teste citado no item 1.7.1.b.

4.7. As amostras deverao ser entregues no enderego do Servico de Compras, situado a Av. Brasil, 4365 Manguinhos Rio de
Janeiro - RJ - CEP 21045-900, acompanhadas de relaco rubricada pelo credenciado, em 02 (duas) vias, para protocolo, no
horério de 08:00 as 17:00 horas ou via postagem, no prazo limite de 2 (dois) dias, sendo que a empresa assume total
responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na entrega.



4.8. E facultada prorrogagéo do prazo estabelecido, a partir de solicitagdo fundamentada no chat pelo interessado, antes de findo
0 prazo.

4.9. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou havendo entrega de
amostra fora das especificacdes previstas, a proposta sera recusada.

4.10. Serdo avaliados todos os aspectos constantes da descri¢do do item (CATMAT e Complementar). A aceitabilidade dar-se-4 a
partir do momento em que os itens apresentados contenham, ou ndo, exatamente, as caracteristicas descritas (por exemplo:
SERINGA 3 ML DESCARTAVEL GRADUADA. Seré avaliado, objetivamente, se o item apresentado é uma SERINGA, com
capacidade de 3 ML, se 6 DESCARTAVEL e se ¢ GRADUADA).

4.10.1. A compatibilidade com as especificaces demandadas quanto a padrdes de qualidade e desempenho sera aferida por meio
de avaliacdo legal, técnica e funcional, realizada pela Comisséo de Avaliagdo Técnica e Funcional de Materiais Médico
hospitalares do INI, Portaria n. 035/2020, nos itens deste Termo.

4.10.1.1. Os critérios de avaliagdo legal compreendem aspectos de rotulagem, embalagens e documentagdo pertinente
regulamentados pela ANVISA (RDC 751 de 2022) e Associagdo Brasileira de Normas Técnicas, caso aplicavel.

4.10.1.2. Os critérios de avaliacdo técnica referem-se a parametros de descritivos ou caracteristicas especificas dos produtos de
acordo com a prética assistencial.

4.10.1.3. Os critérios de avaliacdo funcional envolvem o desempenho da fun¢éo a que se destina o produto ou as suas partes
avaliadas; critérios de funcionalidade, seguranca e eficacia que traduzam a possibilidade de utilizagdo do produto.

4.10.2. A avaliagdo dos materiais médico-hospitalares sera acompanhada dos Instrumentos de Avaliacdo de Materiais Médico
hospitalares com especificages demandadas quanto a padrdes de qualidade e desempenho, observando sua adequagéo, ou ndo,
ao procedimento técnico de uso nos programas assistenciais.

4.10.3. As informag0es registradas nestes instrumentos se referem, sempre que disponiveis, a: identificagdo do produto junto a
ANVISA, data de validade, nimero do lote, tipo de esterilizagdo, quando aplicavel, identificacdo do fornecedor e fabricante,
numero do processo e da contratagdo, especificacfes minimas requeridas para aquisi¢do do material, e resultado (aprovado,
reprovado, desclassificado).

4.10.4. Os Instrumentos de Avaliacdo de Materiais Médico-hospitalares deverdo ser datados e conter pelos menos a assinatura de
um membro da Comissdo de Avaliacdo Técnica e Funcional de Materiais Médico-hospitalares do INI.

4.11. Os resultados das avaliacOes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

4.12. Se a(s) proposta(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), seré analisada a aceitabilidade da
proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a verificagdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente,
até a verificacdo de uma que atenda as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia.

4.13. Os exemplares colocados a disposi¢do da Administracéo serdo tratados como prot6tipos, podendo ser manuseados e
desmontados pela equipe técnica responsavel pela anélise, ndo gerando direito a ressarcimento.

4.14. Apds a divulgacéo do resultado final do certame, as amostras entregues poderao ser recolhidas pelos fornecedores no prazo
de 2(dois) dias, ap6s o qual poderdo ser descartadas pela Administragdo, sem direito a ressarcimento.

4.15. Os interessados deverao colocar a disposi¢do da Administracdo todas as condig¢Oes indispensaveis a realizacao de testes e
fornecer, sem 6nus, os manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

Da exigéncia de carta de solidariedade

4.16. N/A

Subcontratagao

4.17. Nao é admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
4.18. N/A

4.19. N/A

Garantia da contratacéo

4.20. Nao havera exigéncia da garantia da contratagdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, pelas razdes abaixo
justificadas:

4.20.1. Conforme disposto no Artigo 96 da Lei 14133/21, tal garantia fica a critério de Administragdo e, no presente caso, por
tratar-se de material de consumo, néo se faz necessario.



5. Levantamento de Mercado

5.1. O levantamento de mercado consiste na prospeccéo e analise das alternativas possiveis de solugdes para a aquisicéo
pretendida. Observa-se, com base nos pregdes anteriores, que, embora ndo haja uma grande gama de fornecedores, existe oferta
satisfatoria desses itens pelo mercado por intermédio de empresas que ofertam com frequéncia itens que atendem aos requisitos
estabelecidos

5.2. Considerando-se a realidade atual, com grandes mudancas tecnoldgicas e cada vez mais rapidas, a Comissao de
Padronizacdo de Materiais e Equipamentos Médico-hospitalares do INI é o grupo responsavel por desenvolver atividades de
revisdo do catalogo de modo continuo, para que, observando o ambiente externo, possa acompanhar as transformacdes e atualiza-
lo sempre que necessario.

5.3. A periodicidade de revisdo do catalogo por uma comissdo permanente e multidisciplinar, com representantes de diversas
areas, sdo elementos de qualidade. Ainda assim, a falta de agilidade destas revisdes, bem como a realizagdo de reunides
regulares, pode ser obstaculo para a efetividade desse processo. Para dar conta dos desafios postos, o processo é conduzido de
forma participativa, com envolvimento da alta gestdo, de profissionais de assisténcia, pesquisa e administracdo. Logo, se
configura em atividade intersetorial que traz consigo os desafios inerentes a implementacéo de préaticas inter-relacionadas e que
requerem a cooperagdo entre diferentes areas da organizagéo.

5.4. Os insumos requisitados foram definidos como melhor opgéo terapéutica para os pacientes em tratamento na instituicdo, de
forma multidisciplinar, pela Comissdo de Padronizagdo de Materiais e Equipamentos Médico-hospitalares do INI, formalmente
instituida na Institui¢do pela Portaria 35/2020, sendo que os produtos a serem adquiridos sdo padronizados pela referida
Comissdo.

6. Descricdo da solugdo como um todo

6.1. A ANVISA define como dispositivo médico (produto médico na revogada RDC 185/2001) qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagnéstico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante
a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes prop6sitos médicos especificos, e cuja
principal agdo pretendida ndo seja alcancada por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos no corpo humano.

6.2. A utilizacdo dos insumos listados é a solucdo técnica mais adequada pois reflete o indicativo legal necessario para o
funcionamento de um servigo de satide zelando pelo cumprimento da Politica Nacional de Atencdo Hospitalar (PNHOSP) e da
Politica Nacional de Atengio Basica no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS) regulamentadas, respectivamente, nas
Portarias 3.390, de 30/12/13 (artigos 21 e 22) e Portaria 2.436, de 21/09/17 (inciso 111, art. 7°) do Ministério da Satde.

6.3 Os materiais médico-hospitalares requisitados foram padronizados pela Comissdo de Padronizacdo de Materiais e

Equipamentos Médico-hospitalares do INI, conforme informado no item 6 do presente ETP, o que torna a solugdo indicada a
Unica capaz de atender as necessidades da Instituicéo.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1 As quantidades foram estimadas, pelo Servigo de Farmécia, considerando o consumo médio mensal referente ano de 2024 e
estimadas para periodo de 12 (doze) meses de consumo.

N Quantidade
do Cadigo Descrigéo Descricdo Complementar Unidade . PGC
ltem Requisitada
EMBALAGEM PRODUTO Embalagem para
FARMACEUTICO, unitarizacdo Ampolas +
MATERIAL: Frascos, medida 90mm x 150
POLIPROPILENO mm, frente cristal
BIORENTADO, TIPO: transparente ou fotosensivel
BOBINA, com 01 (uma) tarja de
CARACTERISTICAS classificagdo de risco
ADICIONAIS: SEM vermelha. Apresentagéo
IMPRESSAO/MARCAS Gnica rolo com 5 milheiros.
1 | 444285 PARA FOTOCELULA EM COMPATIVEL com a BOBINA 10 10
5000 UND
FORMA DE, TAMANHO: 90 maquina OPUS-30-x
X 150, TIPO DE USO:
EMBALAGENS PARA
AMPOLAS ATE 3 ML, TIPO
EMBALAGEM: FRENTE
CRISTAL: 30 MICRA,;
VERSO: BRANCO
PEROLIZADO




EMBALAGEM PRODUTO
FARMACEUTICO,
MATERIAL:
POLIPROPILENO
BIORENTADO, TIPO:
BOBINA,
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: SEM
IMPRESSAO/MARCAS

Embalagem para
unitarizacdo de Ampolas +
Frascos, medindo 90mm x
150mm sem tarja de
classificacéo de risco, frente
cristal transparente.
Apresentacdo Unica rolo com
5 milheiros. COMPATIVEL
com a maquina OPUS-30-x

444285 PARA FOTOCELULA EM BOBINA 30 10
5000 UND
FORMA DE, TAMANHO: 90
X150, TIPO DE USO:
EMBALAGENS PARA
AMPOLAS ATE 3 ML, TIPO
EMBALAGEM: FRENTE
CRISTAL: 30 MICRA,;
VERSO: BRANCO
PEROLIZADO
EMBALAGEM PRODUTO Embalagem para
FARMACEUTICO, unitarizacdo de Ampolas até
MATERIAL.: 3ml, medindo 60mm x
POLIPROPILENO BIORENTADO, 100mm sem tarja de
TIPO: BOBINA, classificagéo de risco, frente
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: cristal transparente.
SEM IMPRESSAO/MARCAS PARA Apresentacéo Unica rolo com BOBINA 20 20
443489 [FOTOCELULA EM FORMA DE, 10 milheiros. 10000 UND
TAMANHO: 60 X 100, TIPO DE USO: |COMPATIVEL com a
EMBALAGENS PARA AMPOLAS maquina OPUS-30-x
IATE 3 ML, TIPO EMBALAGEM:
FRENTE CRISTAL: 30 MICRA;
VERSO: BRANCO
PEROLIZADO
EMBALAGEM PRODUTO Embalagem para unitarizacéo
FARMACEUTICO, MATERIAL: de Ampolas ou Frascos de até
POLIPROPILENO BIORENTADO, 20ml, medindo 70mm x
TIPO: BOBINA, 130mm sem tarja de
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: |classificagdo de risco, frente
SEM IMPRESSAO/MARCAS PARA | cristal transparente. BOBINA 20 20
443490 | FOTOCELULA EM FORMA DE, Apresentac¢do Gnica rolo com 7500 UND
TAMANHO: 70 X 130, TIPO DE 7,5 milheiros.
USO: EMBALAGENS PARA COMPATIVEL com a
AMPOLAS E FRASCOS ATE 10 ML, |méaguina OPUS-30-x
TIPOEMBALAGEM: FRENTE
CRISTAL: 30 MICRA,; VERSO:
BRANCO PEROLIZADO
EMBALAGEM PRODUTO Embalagem para unitarizacéo
FARMACEUTICO, MATERIAL: de Blister cortado, medindo
POLIPROPILENO BIORENTADO, 60mm x 60mm sem tarja de
TIPO: BOBINA, classificagéo de risco, frente
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: |cristal transparente.
~ . BOBINA 60 60
443506 | SEM IMPRESSAO/MARCAS PARA Apresentacéo Unica rolo com 15000 UND

FOTOCELULA EM FORMA DE,
TAMANHO: 60 X 60, TIPO DE USO:
EMBALAGEM PARA BLISTER,
TIPO EMBALAGEM: FRENTE
CRISTAL: 30 MICRA; VERSO:
BRANCO PEROLIZADO

15 milheiros.
COMPATIVEL com a
maquina OPUS-30-x




431864

BOBINA, LARGURA: 25,
MATERIAL: POLIETILENO,

PLASTICO TUBULAR

TRANSPARENTE

EMBALAGEM PLASTICA, FORMA:
APLICAGCAO: EMPACOTAMENTO,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS:

TRANSPARENTE COM ABERTURA
LATERAL, TRANSMITANCIA:

Bobina tubular contendo
plastico em polietileno
virgem transparente cristal
atoxico, incolor, medindo
25cm de largura X 0,10mm
de espessura, densidade 5,
com duas faces sendo um
lado aberto, continuo,
pesando 11Kg, utilizado em
seladora para dispensacéo de
medicamentos

BOBINA 11
KG

120

120

7.2 As quantidades a serem contratadas foram determinadas pelo Servigo de Farmacia (anexo).

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): XXXXXXXXXXX

N°

FORMA DE, TAMANHO:
90 X 150, TIPO DE USO:
EMBALAGENS PARA
AMPOLAS ATE 3 ML,
TIPO EMBALAGEM:
FRENTE CRISTAL: 30
MICRA; VERSO:
BRANCO PEROLIZADO

COMPATIVEL com a
maquina OPUS-30-x

Quantidade | Valor Unitério Valor Total
do Cadigo Descrigéo Descricdo Complementar Unidade
Requisitada | Estimado (R$) | Estimado (R$)
ltem

EMBALAGEM PRODUTO |Embalagem para
FARMACEUTICO, unitarizagdo Ampolas +
MATERIAL: Frascos, medida 90mm
POLIPROPILENO x 150 mm, frente cristal
BIORENTADO, TIPO: transparente ou
BOBINA, fotosensivel com 01
CARACTERISTICAS (uma) tarja de

L ADICIONAIS: SEM classificagéo de risco

444285 IMPRESSAO/MARCAS \I/er.melha. Apresentacao BOBINA 5000 UND 10

PARA FOTOCELULAEM |unicarolo com 5
FORMA DE, TAMANHO: |milheiros.
90 X 150, TIPO DE USO: [COMPATIVEL com a
EMBALAGENS PARA méquina OPUS-30-x
AMPOLAS ATE 3 ML,
TIPO EMBALAGEM:
FRENTE CRISTAL: 30
MICRA; VERSO:
BRANCO PEROLIZADO
EMBALAGEM PRODUTO |Embalagem para
FARMACEUTICO, unitarizago de
MATERIAL: Ampolas + Frascos,
POLIPROPILENO medindo 90mm x
BIORENTADO, TIPO: 150mm sem tarja de
BOBINA, classificagéo de risco,
CARACTERISTICAS frente cristal
ADICIONAIS: SEM transparente.

2 | 444285 IMPRESSAO/MARCAS Apresent.agac') Unicarolo BOBINA 5000 UND 30
PARA FOTOCELULA EM |com 5 milheiros.




BOBINA,
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: SEM

classificacéo de risco,
frente cristal
transparente.

443489 IMPRESSAO/MARCAS Apresentaﬁ;ao _L’mlca rolo BOBINA 10000 UND 20
PARAFOTOCELULAEM |com 10 milheiros.
FORMA DE, TAMANHO: |COMPATIVEL com a
60 X 100, TIPO DE USO: [méaquina OPUS-30-x
EMBALAGENS PARA
AMPOLAS ATE 3 ML,

TIPO EMBALAGEM:

FRENTE CRISTAL: 30

MICRA; VERSO:

BRANCO PEROLIZADO

EMBALAGEM PRODUTO |Embalagem para
FARMACEUTICO, unitarizago de
MATERIAL: Ampolas ou Frascos de
POLIPROPILENO até 20ml, medindo
BIORENTADO, TIPO: 70mm x 130mm sem
BOBINA, tarja de classificagéo de
CARACTERISTICAS risco, frente cristal
ADICIONAIS: SEM transparente.
IMPRESSAO/MARCAS Apresentag&o Unica rolo

443490| PARA FOTOCELULA EM |com 7,5 milheiros. BOBINA 7500 UND 20
FORMA DE, TAMANHO: |COMPATIVEL com a
70 X 130, TIPO DE USO: [méquina OPUS-30-x
EMBALAGENS PARA
AMPOLAS E FRASCOS
ATE 10 ML, TIPO
EMBALAGEM: FRENTE
CRISTAL: 30 MICRA;

VERSO: BRANCO

PEROLIZADO

EMBALAGEM PRODUTO |Embalagem para
FARMACEUTICO, unitarizagio de Blister
MATERIAL: cortado, medindo 60mm
POLIPROPILENO X 60mm sem tarja de
BIORENTADO, TIPO: classificacao de risco,
BOBINA, frente cristal
CARACTERISTICAS transparente.
ADICIONAIS: SEM Apresentacao Unica rolo

443506 IMPRESSAO/MARCAS com 15 m[Ihelros. BOBINA 15000 UND 60
PARA FOTOCELULA EM |COMPATIVEL com a
FORMA DE, TAMANHO: |méquina OPUS-30-x
60 X 60, TIPO DE USO:

EMBALAGEM PARA

BLISTER, TIPO

EMBALAGEM: FRENTE

CRISTAL: 30 MICRA,

VERSO: BRANCO

PEROLIZADO

EMBALAGEM Bobina tubular

PLASTICA, FORMA: contendo pléstico em

BOBINA, LARGURA: 25, |polietileno virgem

MATERIAL: transparente cristal

POLIETILENO, atoxico, incolor,

APLICAGAO: medindo 25cm de

EMPACOTAMENTO, largura X 0,10mm de
431864| CARACTERISTICAS espessura, densidade 5, BOBINA 11 KG 120

ADICIONAIS: PLASTICO
TUBULAR
TRANSPARENTE COM
ABERTURA LATERAL,
TRANSMITANCIA:
TRANSPARENTE

com duas faces sendo
um lado aberto,
continuo, pesando
11Kg, utilizado em
seladora para
dispensacédo de
medicamentos




8.1 Os precos dos itens foram estimados:
8.1.1 Com base na Gltima aquisi¢do do item pela mesma modalidade de contratagdo — Sistema de Registro de Precos;

8.1.2 Com base em aquisi¢es dos mesmos itens em Atas de Registro de Preco em outros 6rgaos tendo como fonte o SIASGnet;
ou

8.1.3 A partir das Ultimas cotagdes recebidas para os itens listados.

9. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solugdo

9.1 A regra a ser observada pela Administragéo nas licitagdes é a do parcelamento do objeto, conforme disposto na alinea b do
inciso V do art. 40 e art. 47, paragrafo primeiro, ambos da lei 14.133 de 2021.

9.2 Sendo assim, a licitacdo se daria por itens, assegurando:

9.2.1 Ser técnica e economicamente viavel para atingimento dos resultados pretendidos;
9.2.2 Néo haver perda de economia de escala;

9.2.3 Haver melhor aproveitamento do mercado e ampliacdo da competitividade.

9.3 Logo, a contratagdo em tela comporta o parcelamento (empresas diferentes ganhando itens diferentes) porém néo aceita oferta
de quantidades menores que as estabelecidas nos itens individualmente, pois dessa forma a necessidade da Administragédo ndo
seria atendida e geraria vinculos (atas de registro de precos) diferentes para 0 mesmo item.

10. Contratacdes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1 N&o se faz necesséria a realizacdo de contratagdes correlatas e/ou interdependentes para a viabilidade e contratacdo desta
demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. A presente aquisi¢do esté prevista no do Plano Contrata¢des Anual - PCA 2025 e no Sistema de Planejamento e
Gerenciamento de Contrata¢es — PGC.

11.2. Os itens e quantidades que foram alteradas em decorréncia da variagdo da demanda, serdo informadas na proxima etapa de
atualizacdo do PCA.

11.3. UGR da Unidade - 254492
11.4. PROGRAMA: 650-172780 - Atencao de Referéncia a portadores de Doencas Infecciosas

11.5. ACAO: 8305 - ATENGAO DE REFERENCIA E PESQUISA CLINICA EM PATOLOGIAS DE ALTA
COMPLEXIDADE DA MULHER, DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE E EM DOENCAS INFECCIOSAS.

11.6. FONTE: Tesouro

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1 A Constituicdo Federal reconhece a vida como o direito fundamental mais importante (art. 5°, ) e a satide como direito
decaputtodos e dever do Estado (art. 196), resguardando assim a dignidade da pessoa humana, fundamento do Estado
Democratico de Direito, previsto no art. 1°, inciso I1l da Carta Magna:

“Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos Estados e Municipios e do Distrito Federal,
constitui-se em Estado Democrético de Direito e tem como fundamentos:

()
111 - a dignidade da pessoa humana;”
e

“Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-Se aos brasileiros e aos
estrangeirosresidentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, & igualdade, & seguranca e a propriedade (...) ”
(grifo nosso)

e



“Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais ¢ econdmicas que visem a
reducédodo risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes e servigos para sua promogdo, protecéo
e recuperagdo.”

Logo, é incontestavel que o INI tem por dever assegurar o tratamento especializado a todos 0s seus pacientes.

Através da aquisicao pretendida seré possivel garantir a oferta adequada de material médico-hospitalar, assegurando o

atendimento aos pacientes ambulatoriais, aos participantes de pesquisas clinicas do INI e também aos pacientes internados no
Centro Hospitalar, asseverando, assim, o cumprimento do mandamento constitucional.

13. Providéncias a serem Adotadas

13.1 Néo ha providéncias necessarias para adequacdo do ambiente, uma vez que os itens ja sdo, comumente, utilizados no
Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. N&o ha previséo de impactos ambientais ja que o Instituto dispde de Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude nas unidades da Fiocruz - PGRSS conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria /ANVISA - RDC N° 222, de 28 de marco de 2018.

Sustentabilidade

14.2. No incidem critérios de sustentabilidade na presente contratacdo, conforme justificativa abaixo:

14.2.1. Em consulta ao Guia Nacional de Contratacfes Sustentaveis verifica-se que o objeto da contratagdo ndo consta do guia.

14.2.2. Em busca no Catalogo do CATMAT no SIASG, com marcacao da opgao "S" (Sustentavel) verifica-se que ndo existem
CATMATS sustentveis para enquadramento como itens similares aos itens do objeto dessa contratagdo.

14.2.3. Em relacéo ao Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz os itens se enquadram na categoria de Residuos Infectantes
(grupo A - Residuos de Servigos de Saude) e a logistica de descarte est4 detalhada no item 6 do PGRSS do INI.

15. Lei de Acesso a Informacéo

15.1 Nos termos da Lei n. 12.527, de 2011 (Lei de Acesso a Informagéo), conforme previsdo do artigo 10 da Instrucdo Normativa

n° 81, de 2022, o referido documento é classificado como Publico tendo em vista seu enquadramento no inciso VI, art. 6° da Lei
12.527/2011.

16. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

16.1. Justificativa da Viabilidade

A equipe de planejamento (disposta no item 17) considera a aquisicdo VIAVEL e delibera que a viabilidade se justifica pelo fato
de que o item de consumo, objeto dessa contratacdo, ja € utilizado continuamente pelo Instituto, esta previsto no PGC e nédo causa

impacto a dinamica atual do Servico de Almoxarifado.

O presente ETP foi aprovado pela Autoridade Competente.

17. Responsaveis

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

ROBSON GOMES VIEIRA

Agente de contratacdo

tf Assinou eletronicamente em 11/02/2025 as 12:16:17.


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

EDUARDO JORGE DA SILVA
Agente de contratagio

tf Assinou eletronicamente em 11/02/2025 as 14:32:05.

ROBERT MACHADO CAMPBELL
Agente de contratagio

VALDILEA GONCALVES VELOSO DOS SANTOS
Autoridade competente

1
tf Assinou eletronicamente em 14/02/2025 as 15:10:14.



