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1. Informacdes Basicas

NUmero do processo: 25029.000118/2025-15

2. Descricdo da necessidade

O Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI), um dos Institutos da Fundacéo Oswaldo Cruz, contribui
significativamente para a atencéo de referéncia, para a vigilancia e para o desenvolvimento de a¢Ges voltadas ao enfrentamento
das doengas infecciosas no Brasil, particularmente, no Estado do Rio de Janeiro. A peculiaridade de seu perfil assistencial
também faz do INI o principal Centro de Referéncia de Pesquisa Clinica, Vigilancia e Ensino em doengas infecciosas dentre
todas as Unidades da Fiocruz.

O INI entende como sua Missdo “Produzir conhecimento e tecnologias para melhorar a satde da populagdo, por meio de agdes
integradas de pesquisa, atencédo a salde, ensino e vigilancia, com interface humana-animal-ambiente, tendo como Valores
centrais o compromisso com o SUS e a redugéo das iniquidades”. Como Visdo de futuro o INI se propde a “Ser reconhecido
como lideranga nacional e internacional em pesquisa e atengdo a salde em Doengas Infecciosas, com alta capacidade de
articulag@o e resposta rapida para o enfrentamento das ameagas a Saude Publica”.

Em 2010, por meio da publicacéo da Portaria n® 4.160 do MS, passou a ser definido como Instituto Nacional de Infectologia
Evandro Chagas, para atuar como 6rgdo auxiliar do MS na formulagdo de politicas pablicas, no planejamento, no
desenvolvimento, na coordenacéo e na avaliacdo das agdes integradas para a sadde na area da infectologia.

O INI mostrou sua relevancia com papel ativo nas grandes emergéncias sanitarias nacionais como foi o caso da Doenga de
Chagas, da AIDS e das doencas febris agudas. Mais recentemente, exerceu grande protagonismo no enfrentamento da pandemia
de Covid-19 e demonstrou capacidade de rapida mobilizacdo quando, fruto de uma parceria entre 0 MS e a Fiocruz, permitiu a
assisténcia de milhares de cidaddos acometidos pelo coronavirus, com a construcdo do Centro Hospitalar com capacidade para
até 195 leitos, atualmente com 120 leitos operacionais. A requalificagdo do Centro Hospitalar durante o ano de 2022 permitiu o
avango em sua missao de fortalecer o SUS por meio de atencao de referéncia, pesquisas de ponta, geragéo de protocolos
assistenciais e formacéo de profissionais nos diferentes niveis formativos.

O INI possui também uma estrutura assistencial de Hospital-Dia voltada para o atendimento as diversas situagdes que dispensam
internacéo hospitalar. Para além da estrutura hospitalar, conta com um ambulatdrio referenciado, realizando imunizages
especiais e atendimento para medicina do viajante, micoses profundas como histoplasmose, criptococose, esporotricose e outras
dermatozoonoses, assim como atendimento multiprofissional para portadores HIV/AIDS e outras ISTs, Mpox, neuroinfecgdes,
sindromes respiratdrias causadas por influenza, coronavirus, paracoccidioidomicose pulmonar, tuberculose e sindromes febris
agudas. A Unidade tem protagonismo na prevencéo ao HIV/AIDS, buscando alcangar impacto na reducéo de novas infeccdes.

No campo da pesquisa e ensino, o INI se caracteriza pela exceléncia na pesquisa clinica, na assisténcia de elevado padréo de
qualidade, no ensino para formar e capacitar novos profissionais na area e parcerias estabelecidas com institui¢des nacionais e
internacionais nessas areas de atividade.

No campo da Vigilancia em Salde, cinco Laboratorios/Servigo de Referéncia do INI atuam no diagndstico de doengas,
desenvolvendo atividades no aperfeicoamento de metodologias e capacitacdo de profissionais nas seguintes areas: Tuberculose e
Micobacterioses ndo Tuberculosas; Micoses Sistémicas; Leishmaniose Tegumentar Americana e Referéncia Regional para
Leishmaniose Visceral; Diagndstico microscopico da malaria para a Regido Extra-Amazonica e Diagnostico Histologico de
Doencas Infecciosas. Com essa estrutura, o INI apoia 0 MS na vigilancia epidemioldgica, prevengao e controle de agravos,
exercendo papel estratégico para o SUS.

Assim, considerada a necessidade estratégica e a possibilidade de pesquisar-se sobre uma doenga, a Unidade deve prover
infraestrutura adequada para o atendimento aos respectivos usuarios, garantindo que os recursos humanos e tecnolégicos estejam
alinhados com as melhores praticas e inovagdes na area da saude, promovendo um ambiente seguro e eficiente para a pesquisa e
tratamento. Dessa forma, a Unidade podera oferecer um suporte integral e de qualidade, atendendo as necessidades especificas de
cada usudrio e contribuindo para o avango cientifico e a melhoria continua dos servicos prestados.
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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 recuperagéo
da salde, a organizagao e o funcionamento dos servigos correspondentes - as a¢Oes de assisténcia terapéutica integral estao
previstas entre os campos de atuagio do Sistema Unico de Satde (SUS).

Os itens desse processo em especifico sdo insumos utilizados diretamente nas atividades hospitalares e praticas assistenciais dos
participantes de pesquisas clinicas, e demais pacientes atendidos pelo Instituto, tanto no ambulatorio, internacéo e hospital dia
quanto no Centro Hospitalar. Trata-se de equipos para infusdo de medicamentos por via parenteral (intravenosa), inclusive
quimioterapicos, realizada em conjunto com bombas de infusdo parenteral, incondicionalmente de mesma marca dos equipos,
nos procedimentos de assisténcia ambulatorial e hospitalar. A lista de insumos reflete a necessidade do Instituto de realizar suas
atividades observando as melhores praticas em termos de seguranca e qualidade condizentes com um Instituto que é referéncia
nacional para diagnéstico e tratamento de doencas 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 aquisi¢do 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 I, art 3° do Decreto 11462/2023).

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Servico de Gestdo de Suprimentos Robson Gomes Vieira

4. Descrigdo dos Requisitos da Contratagdo

4.1 Trata-se de bens comuns que devem atender aos padrdes que serdo objetivamente definidos no Termo de Referéncia, por
meio de especifica¢fes usuais no mercado.

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

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

4.2.2 Critérios para participacdo: Lei 6360/76 e RDC 16/2014 da ANVISA (Autorizagdo de Funcionamento)
Indicacdo de marcas ou modelos

4.3. Na presente contratacdo ndo ha nenhuma indicacdo de marca(s), caracteristica(s) ou modelo(s).

Da vedacéo de utiliza¢do de marca/produto na execucao do servico

4.4. Na presente contratacdo ndo ha vedagdo 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 aceitacdo 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.
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4.6. Nos casos em que as informagdes constantes da ficha técnica, manual ou catalogo apresentado ndo garantirem ou deixarem
claras se o material ofertado atende ou ndo as especificacOes, 0 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
solicitacdo.

4.6.1. A quantidade de amostras a ser entregue é de 5 unidades de cada item para atender ao teste.

4.7. As amostras deverdo ser entregues no endereco do Servico de Compras, situado a Av. Brasil, 4365 Manguinhos Rio de
Janeiro - RJ - CEP 21045-900, acompanhadas de relacdo rubricada pelo credenciado, em 02 (duas) vias, para protocolo, no
horario 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 especificagdes 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 0s itens apresentados contenham, ou ndo, exatamente, as caracteristicas descritas (por exemplo:
SERINGA 3 ML DESCARTAVEL GRADUADA. Ser4 avaliado, objetivamente, se o item apresentado é uma SERINGA, com
capacidade de 3 ML, se ¢ DESCARTAVEL e se ¢ GRADUADA).

4.10.1. A compatibilidade com as especificacbes demandadas quanto a padrdes de qualidade e desempenho sera aferida por meio
de avaliacdo legal, técnica e funcional, realizada pela Comissdo de Avaliacdo 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 documentacédo 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 pratica assistencial.

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

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

4.10.3. As informag0es registradas nestes instrumentos se referem, sempre que disponiveis, a: identificacdo 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 contratacdo, especificagcdes 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), sera analisada a aceitabilidade da
proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a verificagao da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente,

até a verificagdo de uma que atenda as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia.

4.13. Os exemplares colocados a disposicdo da Administragdo serdo tratados como prot6tipos, podendo ser manuseados e
desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, ndo gerando direito a ressarcimento.

4.14. Ap6s 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 Administracéo, sem direito a ressarcimento.

4.15. Os interessados deverao colocar a disposi¢do da Administracdo todas as condic¢Oes indispensaveis a realizacao de testes e
fornecer, sem énus, 0s manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

Da exigéncia de carta de solidariedade
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4.16. N/A

Subcontratagédo

4.17. Néo é admitida a subcontratacéo do objeto contratual.
4.18. N/A

4.19. N/A

Garantia da contratagédo

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 Administracéo e, no presente caso, por
tratar-se de material de consumo, nédo se faz necessario.

Comodato de bomba
4.21 COMODATO DE BOMBA
4.21.1 BOMBA INFUSAO PARENTERAL

4.21.1.1 Quantidade de bombas infusoras - Na compra dos equipos de bombas de infusdo parenteral cristal e fotossensivel,
devera estar conveniada sessdo de uso de 250 (duzentos e cinquenta) unidades do equipamento especificado abaixo, treinamento
da equipe multidisciplinar, laudo de calibragdo e seguranca elétrica anual, manutencéo do equipamento gratuitamente com
atendimento imediato ap6s contato da contratante e, devolugdo do equipamento no prazo maximo de 15 dias consecutivos em
caso de retirada do equipamento para conserto enquanto durar o estoque de equipos requisitados.

4.21.1.2 Especificacdo da bomba infusora - Bomba de infusdo volumétrica de acordo com os requisitos estabelecidos na Norma
NBR IEC 60601-2-24 e de simples manuseio. A bomba de infusdo devera ser programéavel para solugdes parenterais com
possibilidade de bloqueio do mddulo enteral, com utilizagdo de ambos equipos (cristal e fotossensivel), evitando assim o uso de 2
equipamentos diferenciados nos setores. Permita o volume de infusdo de 0,1 a 9999,9 mi/h. Precisdo comprovada de +/- 5%.
Configuragdes de rétulos, com exibicdo de solugdes/medicacdes a serem administradas. Empilhavel. Sistema interno de
monitoramento de gotejamento. Ofereca as seguintes ungdes especiais: Alarme de ocluséo, sensor de ar na linha por ultrassom.
Bateria de no minimo 3h de durag¢do. Bombardeamento linear. Display de cristal liquido, Todas as fungdes em portugués. Com
validacdo de equipos compativeis com o equipamento para: infusdo parenteral, sangue, cdmara graduada /bureta, fotossensivel.

A usabilidade do conjunto "bomba + equipo™ pode ser avaliada pelas equipes de enfermagem por um periodo de, até, 7 dias.

4.21.1.3 Disponibilidade das bombas infusosas - A quantidade estabelecida na alinea "a" acima devera estar disponivel
enquanto durar o estoque de equipos requisitados.

5. Levantamento de Mercado

5.1. O levantamento de mercado consiste na prospeccao e analise das alternativas possiveis de solugdes para a aquisicao
pretendida. Observa-se, com base nos pregdes anteriores, que 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 Comissdo de
Padronizacdo de Materiais e Equipamentos Médico-hospitalares do INI é o grupo responsavel por desenvolver atividades de
revisdo do catadlogo 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 comissao permanente e multidisciplinar, com representantes de diversas
areas, sdo elementos de qualidade. Ainda assim, a falta de agilidade destas revisfes, bem como a realizacdo 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 administragdo. Logo, se
configura em atividade intersetorial que traz consigo os desafios inerentes a implementacéo de préaticas inter-relacionadas e que
requerem a cooperacao entre diferentes areas da organizacao.
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5.4. Os insumos requisitados foram definidos como melhor opgéo terapéutica para os pacientes em tratamento na instituigéo, de
forma multidisciplinar, pela Comissdo de Padronizagdo de Materiais e Equipamentos Médico-hospitalares do INI, formalmente
instituida na Instituicdo pela Portaria 35/2020, sendo que os produtos a serem adquiridos sdo padronizados pela referida
Comisséo.

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 propésitos médicos especificos, e cuja
principal agdo pretendida ndo seja alcancada por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos no corpo humano.

6.2. A utilizagdo dos insumos listados é a solucdo técnica mais adequada pois reflete o indicativo legal necessério para o
funcionamento de um servigo de salide 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 Il1, art. 7°) do Ministério da Salde.

6.3 Os materiais médico-hospitalares requisitados foram padronizados pela Comisséo de Padronizagdo 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, no momento do cadastro do PGC, considerando o consumo médio mensal tendo como base
de célculo os ultimos 12 meses (média movel) conforme IN 205/88. Porém no caso especifico desses itens, a melhor métrica é a
média de consumo dos Ultimos seis meses, ja que a mudanca de marca de bomba de infuséo parenteral ocorreu em julho/24,
conforme Anexo I.

7.2 De posse do consumo médio mensal, retirado dos relatérios de consumo do software de controle de estoque
(Soul MV), foi calculado o Consumo Anual.

7.3 O Consumo Anual é o resultado numérico do consumo médio mensal multiplicado por 15 meses (12 meses referentes ao item
5.3 da IN 205/88 acrescidos de 25% - 3 meses - como margem de seguranga e para realizagdo do préximo pregdo). A memoria de

calculo consta do Anexo | e a comparagdo com a demanda prevista no PGC consta da tabela abaixo:

Descrigéo Descricdo Complementar
tem | Produto Unidade Consumo | Consumo | Quantidade
Mensal Anual doPGC
EQUIPO P/ BOMBA DE EQUIPO DE INFUSAO
INFUSAO, MATERIAL: PVC PARA ADMINISTRAGCAO
TRANSPARENTE, SEM DEHP, |DE SOLUGOES
MATERIAL ADICIONAL: COM |PARENTERAIS EM
SEGMENTO DE SILICONE, BOMBA DE INFUSAO
CAMARA GOTEJAMENTO: MONOCANAL QUE
MACROGOTAS, FLEXIVEL, C/ | PERMITA
RESPIRO, REGULADOR DE PREENCHIMENTO
FLUXO MANUAL: PINCA AUTOMATICO DO
ROLETE, COMPRIMENTO PRIMMING, COM PONTA
TOTAL DO TUBO: ACIMA DE |PERFURANTE PADRAO
181 CM, TIPO INJETOR ISO, COM FILTRO
LATERAL: C/ 1 INJETOR, HIDROFOBO E
AUTOCICATRIZANTE, BACTERIOLOGICO, COM
CONECTOR SOLUGAO: TAMPAPROTETORA,
PONTA PERFURANTE, CAMARA DE
CONECTOR PACIENTE: LUER, |GOTEJAMENTO
! 610278 COMPATIBILIDADE: C/ FLEXIVEL, FILTRO DE UN 1277 19155 20000
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EQUIPAMENTO, PARTICULAS E 15

ESTERILIDADE: ESTERIL, MICRAS EM LINHA

UsO UNICO, TIPO GOTEJADORA AJUSTADO

EMBALAGEM: INDIVIDUAL PARA 1ML=20GOTAS, CLIP
/ICHAVE DE SEGURANGA
CORTA FLUXO LIVRE,
INJETOR LATERAL
COMPATIVEL COM
CONEXOES LUER SLIP E
LUER LOCK ISENTO DE
AGULHA CONFORME
NR32, TERMINAGAO COM
SISTEMA LUER LOCK
ROTATIVO, EMBALAGEM
EM PAPEL GRAU
CIRURGICO.

Equipo P/ Bomba De Infuséo, EQUIPO DE INFUSAO

adicional: ¢/ capa protetora p/ PARA ADMINISTRAGAO

frasco, compatibilidade: ¢/ DE SOLUGCOES

equipamento, comprimento total [PARENTERAIS

do tubo: acima de 181 cm, FOTOSSENSIVEIS EM

conector paciente: luer, conector |BOMBA DE INFUSAO

solucéo: ponta perfurante, camara [ MONO CANAL, QUE

gotejamento: macrogotas, flexivel, |PERMITA

c/ respiro e filtro, esterilidade: PREENCHIMENTO

estéril, uso Unico, material: sem | AUTOMATICO DO

pvc e dehp, &mbar, p/ solugéo PRIMMING, COM PONTA

fotossensivel, material adicional: | PERFURANTE PADRAO

com segmento de silicone, 1SO, COM FILTRO

regulador de fluxo manual: pinga [HIDROFOBO E

) 610288 rolete, tipo embalagem: BACTERIOLOGICO, COM UN 281 4217 4.400

individual, tipo injetor lateral: s/ | TAMPA PROTETORA,

injetor CAMARA DE
GOTEJAMENTO
FLEXIVEL COM FILTRO
DE PARTICULAS DE 15
MICRAS, GOTEJADOR
AJUSTADO PARA 1ML =20
GOTAS, CLIP/CHAVE DE
SEGURANCA CONTRA
FLUXO LIVRE,
TERMINAGAO COM
SISTEMA LUER LOCK
ROTATIVO, EMBALAGEM
EM PAPEL GRAU
CIRURGICO.

Equipo P/ Bomba De Infuséo, EQUIPO DE INFUSAO

adicional: c/ capa protetora p/ PARA ADMINISTRAGCAO

frasco, compatibilidade: ¢/ DE SOLUGOES

equipamento, comprimento total |PARENTERAIS

do tubo: acima de 181 cm, FOTOSSENSIVEIS EM

conector paciente: luer, conector |BOMBA DE INFUSAO

solugdo: ponta perfurante, camara | MONO CANAL, QUE

gotejamento: macrogotas, flexivel, |PERMITA

c/ respiro e filtro, esterilidade: PREENCHIMENTO

estéril, uso Unico, material: sem | AUTOMATICO DO

pvc e dehp, ambar, p/ solugéo PRIMMING, COM PONTA

fotossensivel, material adicional: |PERFURANTE PADRAO

com segmento de silicone, 1SO, COM FILTRO

regulador de fluxo manual: pinga |HIDROFOBO E
BACTERIOLOGICO, COM

3 610288 TAMPA PROTETORA., UN 39(*) 585 600
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CAMARA DE
GOTEJAMENTO
FLEXIVEL COM FILTRO
DE PARTICULAS DE 22
MICRAS, GOTEJADOR
AJUSTADO PARA 1ML =20
GOTAS, CLIP/ICHAVE DE
SEGURANGA CONTRA
FLUXO LIVRE,
TERMINACAO COM
SISTEMA LUER LOCK
ROTATIVO, EMBALAGEM
EM PAPEL GRAU
CIRURGICO.

rolete, tipo embalagem:
individual, tipo injetor lateral: s/

injetor

7.4 Em relacdo a comparagéo entre a quantidade calculada como Consumo Anual e a demanda prevista do PGC registra-se que
serdo consideradas, de forma linear, as quantidades cadastradas no PGC.

7.5 Sendo assim, as quantidades a serem adquiridas foram definidas com base no consumo e na aquisi¢ao dos itens em pautas nos
ultimos exercicios. As quantidades estimadas para esta aquisi¢do consideram a necessidade em atender a populagdo que utiliza 0s
servigos de saude ambulatoriais do Instituto assim como suprir o Centro Hospitalar na sua missao de receber os pacientes
internados via regulagdo na Plataforma SMS da Prefeitura do Rio de Janeiro.

7.6 No caso dos equipos fotossensiveis, em reunido na Comissdo de Padronizagdo de Material Médico Hospitalar, em 27/03
/2025, foi estabelecido que a Instituicdo deve possuir 2 tipos de equipo fotossensivel cada um com um calibre de filtro de
particulas. O quantitativo majoritario (item 1) deve possuir o filtro usual de 15 micra. E um quantitativo especifico (item 3), que
teve 0 consumo mensal estimado (*) pelo Servico de Farméacia, deve possuir o filtro de 22 micra para administracdo do paclitaxel
(quimioterapico).

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): xxxxx

Descricéo Descri¢do Complementar

. Valor
i Quantidade o i
Item | Produto Unidade Unitério Valor Total Estimado
doPGC .
Estimado

EQUIPO P/ BOMBA DE EQUIPO DE INFUSAO

INFUSAO, MATERIAL: PARA
PVC TRANSPARENTE, ADMINISTRAGCAO DE
SEM DEHP, MATERIAL SOLUGOES

ADICIONAL: COM
SEGMENTO DE
SILICONE, CAMARA
GOTEJAMENTO:
MACROGOTAS,
FLEXIVEL, C/ RESPIRO,
REGULADOR DE FLUXO
MANUAL: PINGA
ROLETE,
COMPRIMENTO TOTAL
DO TUBO: ACIMA DE 181
CM, TIPO INJETOR
LATERAL: C/ 1 INJETOR,
AUTOCICATRIZANTE,
CONECTOR SOLUGAO:
PONTA PERFURANTE,

PARENTERAIS EM
BOMBA DE INFUSAO
MONOCANAL QUE
PERMITA
PREENCHIMENTO
AUTOMATICO DO
PRIMMING, COM
PONTA PERFURANTE
PADRAO ISO, COM
FILTRO HIDROFOBO
E BACTERIOLOGICO,
COM TAMPA
PROTETORA,
CAMARA DE
GOTEJAMENTO
FLEXIVEL, FILTRO
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1 | 610278 | CONECTOR PACIENTE: DE PARTICULASE 15 UN 20.000 R$ R$

LUER, MICRAS EM LINHA

COMPATIBILIDADE: C/ GOTEJADORA

EQUIPAMENTO, AJUSTADO PARA

ESTERILIDADE: 1ML=20GOTAS, CLIP

ESTERIL, USO UNICO,  |/CHAVE DE

TIPO EMBALAGEM: SEGURANCA CORTA

INDIVIDUAL FLUXO LIVRE,
INJETOR LATERAL
COMPATIVEL COM
CONEXOES LUER
SLIP E LUER LOCK
ISENTO DE AGULHA
CONFORME NR32,
TERMINAGAO COM
SISTEMA LUER LOCK
ROTATIVO,
EMBALAGEM EM
PAPEL GRAU
CIRURGICO.

Equipo P/ Bomba De EQUIPO DE INFUSAO

Infuséo, adicional: ¢/ capa PARA

protetora p/ frasco, ADMINISTRAGAO DE

compatibilidade: ¢/ SOLUGOES

equipamento, comprimento [ PARENTERAIS

total do tubo: acima de 181 [ FOTOSSENSIVEIS EM

cm, conector paciente: luer, | BOMBA DE INFUSAO

conector solugéo: ponta MONO CANAL, QUE

perfurante, camara PERMITA

gotejamento: macrogotas, PREENCHIMENTO

flexivel, c/ respiro e filtro, AUTOMATICO DO

esterilidade: estéril, uso PRIMMING, COM

Unico, material: sem pvc e PONTA PERFURANTE

dehp, ambar, p/ solugdo PADRAO 1SO, COM

fotossensivel, material FILTRO HIDROFOBO

adicional: com segmentode | E BACTERIOLOGICO,

silicone, regulador de fluxo | COM TAMPA

2 | 610288 [ manual: pinga rolete, tipo PROTETORA, UN 4.400 R$ R$

embalagem: individual, tipo | CAMARA DE

injetor lateral: s/ injetor GOTEJAMENTO
FLEXIVEL COM
FILTRO DE

PARTICULAS DE 15
MICRAS, GOTEJADOR
AJUSTADO PARA
1ML =20 GOTAS, CLIP
/CHAVE DE
SEGURANGA
CONTRA FLUXO
LIVRE, TERMINAGAO
COM SISTEMA LUER
LOCK ROTATIVO,
EMBALAGEM EM
PAPEL GRAU
CIRURGICO.

Equipo P/ Bomba De
Infuséo, adicional: ¢/ capa
protetora p/ frasco,
compatibilidade: ¢/
equipamento, comprimento
total do tubo: acima de 181

cm, conector paciente: luer,

EQUIPO DE INFUSAO
PARA
ADMINISTRAGAO DE
SOLUGCOES
PARENTERAIS
FOTOSSENSIVEIS EM
BOMBA DE INFUSAO
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conector solucéo: ponta
perfurante, camara
gotejamento: macrogotas,
flexivel, c/ respiro e filtro,
esterilidade: estéril, uso
Gnico, material: sem pvc e
dehp, ambar, p/ solucéo
fotossensivel, material

adicional: com segmento de

MONO CANAL, QUE
PERMITA
PREENCHIMENTO
AUTOMATICO DO
PRIMMING, COM
PONTA PERFURANTE
PADRAO 1SO, COM
FILTRO HIDROFOBO
E BACTERIOLOGICO,

PARTICULAS DE 22
MICRAS, GOTEJADOR
AJUSTADO PARA
1ML =20 GOTAS, CLIP
/CHAVE DE
SEGURANGA
CONTRA FLUXO
LIVRE, TERMINAGAO
COM SISTEMA LUER
LOCK ROTATIVO,
EMBALAGEM EM
PAPEL GRAU
CIRURGICO.

silicone, regulador de fluxo [ COM TAMPA
3 | 610288 | manual: pinca rolete, tipo PROTETORA, UN 600 R$ R$
embalagem: individual, tipo | CAMARA DE
injetor lateral: s/ injetor GOTEJAMENTO
FLEXIVEL COM
FILTRO DE

Estudo Técnico Preliminar 26/2025

8.1 Os pregos dos itens foram estimados com base na Gltima aquisicao do item pela mesma modalidade de contratagéo — Sistema
de Registro de Precgos, conforme Anexo II.

8.2 O item 3 (filtro 22 micra) foi considerado com o mesmo valor do item 2 (filtro 15 micra) porém espera-se que, na pesquisa de
pregos, seja observada uma diferenca entre os dois itens.

9. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solugdo

9.1 Aregra a ser observada pela Administragdo nas licitagbes é a do parcelamento do objeto, conforme disposto na alinea b do
inciso V do art. 40 e art. 47, paréagrafo 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 N&o haver perda de economia de escala;

9.2.3 Haver melhor aproveitamento do mercado e ampliagdo da competitividade.

9.3 Porém, no caso especifico dessa contratacdo, os equipos devem ser todos da mesma marca e, ainda, da mesma marca da
bomba de infusdo ofertada em comodato.

9.4 Sendo assim, a contratacdo em tela ndo comporta o parcelamento (empresas diferentes ganhando itens diferentes) nem,
tampouco, ofertas de quantidades menores que as estabelecidas nos itens individualmente.
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10. Contratacdes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1 N4o se faz necesséria a realizacdo de contratacOes correlatas e/ou interdependentes para a viabilidade e contratacéo desta
demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacéo e o Planejamento

11.1. A presente aquisi¢do esta prevista no do Plano Contratagdes Anual - PCA 2025 e no Sistema de Planejamento e
Gerenciamento de Contratagdes — PGC.

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

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

11.5. ACAO: 8305 - ATENCAO 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
11.7. N° DFD do PGC: 120/2024
11.8. ID PCA no PNCP:33781055000135-0-000006

11.9. Data de publicacdo no PNCP:27/03/2024

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 sade 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 I11 da Carta Magna:

“Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissolivel dos Estados e Municipios e do Distrito Federal,
constitui-se em Estado Democratico 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, a igualdade, a seguranca e a propriedade (...) ”
(grifo nosso)

e

“Art. 196. A satde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducédodo risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes 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.
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Através da aquisicao pretendida sera 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 hé 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 marca¢do da opgdo "S" (Sustentavel) verifica-se que ndo existem
CATMATS sustentaveis para enquadramento como itens similares aos itens do objeto dessa contratacao.

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 Satde) e a logistica de descarte esta 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 contratacao, ja € utilizado continuamente pelo Instituto, esta previsto no PGC e nédo causa

impacto a dindmica 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.

Despacho: A equipe de contratacdo, formada pelos membros designados como "Agente de contratacdo™ firma a elaborag&o do
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presente ETP.

ROBSON GOMES VIEIRA
Agente de contratagio

tf Assinou eletronicamente em 09/05/2025 as 15:10:47.

MARIANA MACHAY PINTO NOGUEIRA
Agente de contratacdo

t"’ Assinou eletronicamente em 12/05/2025 as 16:22:26.

Despacho: Aprovo o ETP

SOLANGE SIQUEIRA DUARTE DOS SANTOS
Autoridade competente

tf Assinou eletronicamente em 09/05/2025 as 15:26:06.
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