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Estudo Teécnico Preliminar 145/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25383.000000/2023-

2. Descricao da necessidade

A aquisicdo do equipamento Cromatografo Liquido de Alta Eficiéncia (CLAE) / High-
performance liquid chromatography (HPLC) no ambito do Instituto Gongalo Moniz (IGM)
justifica-se pela necessidade continua de estruturagcdo de uma rede de equipamentos
multiusuérios que permita resolver questionamentos cientificos fundamentais para o avanco
areas importantes da ciéncia na salide humana.

Os equipamentos multiusuérios do IGM — FIOCRUZ/BA funcionam em é&reas comuns e
possuem papel importante nas atividades de pesquisa de estudantes e pesquisadores de nossa
Unidade, uma vez que permitem a realizacdo de experimentos em diferentes técnicas que ndo
podem estar disponiveis em cada laboratorio, mesmo apresentando importante utilizagdo, mas
gue por falta de espaco ou economicidade (reducdo de gastos em aquisi¢coes em duplicidade e
em manutencdes) deve ser adquirido para espacos multiusuarios. A oferta da atividade torna-se
racional com numero reduzido de equipamentos com a mesma fungdo e economicidade na
aquisicdo, manutencdes preventivas e corretivas. Esta iniciativa permite também o
gerenciamento mais eficiente, uma equipe treinada e supervisdo de forma mais continua. Além
disto, a tecnologia de construgdo destes equipamentos evolui rapidamente e a aquisicdo destes
em menor numero também reduz a perda por obsolescéncia.

Ao se investir nos equipamentos para espagos multiusuarios, valor gque ficariam ociosos nos
laboratorios deixariam de ser adquiridos, permitindo sua utilizacéo plural e maximizada. Permite
0 gerenciamento mais eficiente, equipe treinada e supervisdo de forma continua.

Ressalta-se aqui que as areas multiusuérias estdo sendo cada vez mais empregadas na Fiocruz e
em outras Instituicdes de Pesquisa. Este compartilhamento até interinstitucional vém sendo
incentivados por diversas instancias, como a Rede de Plataformas Tecnologicas da Fiocruz (
https://plataformas.fiocruz.br/), a Rede de Laboratérios Compartilhados da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do Estado da Bahia (SECTI) (http://labcompartilhados.secti.ba.
gov.br/) e de instituigbes de fomento como a FINEP, a qual estimula a participagdo na
Plataforma Nacional de Infraestrutura de PesquisaMCT] (https://pnipe.mctic.gov.br/).

A cromatografia € um método fisico-quimico de separacdo dos componentes de uma mistura,
realizada através da distribuicdo desses componentes em duas fases, uma das quais permanece
estacionaria, enquanto a outra se move através dela. No caso da cromatografia liquida de alta
eficiéncia, afase movel é liquida e a fase estacionaria, que € acondicionada em colunas, pode ser
solida ou liquida. Em geral, a cromatografia € uma técnica essencial para quantificar farmacos e
medicamentos nos estudos de farmacodindmica, farmacocinética e farmacogenética
desenvolvidos nas pesquisas em salde publica. Esta tecnologia também permite a investigacdo
de algumas pequenas moléculas que podem auxiliar na caracterizacdo da atividade metabdlica
das células e tecidos submetidos a diferentes condi coes.
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A aquisicdo de um Cromatografo Liquido de Alta Eficiéncia (CLAE) / High-performance liquid
chromatography (HPLC) para a rede de equipamentos multiusuarios do | GM/Fiocruz permitiré

i. 1. aquantificacdo de f&rmacos e medicamentos nos estudos de farmacodinamica,
farmacocinética, farmacogenética;

ii. 2. (ii) 0 doseamento de marcadores de metabolismo e de marcadores celulares e
plasméticos de patologias e de doengas infecciosas; dentre outras atividades desenvolvidas
nas pesquisas em salde publica do IGM/Fiocruz Bahia.

Mais especificamente, 0 CLAE/HPLC € um equipamento de grande importancia, pois permite
uma variedade significante de aplicacdo em laboratérios académicos, tanto de estudo de
diagnostico quanto de pesquisas fundamentais e aplicadas. Este tipo de egquipamento tem grande
confiabilidade e eficiéncia no processo de andlise, requisitos para desenvolvimento de novos
medicamentos e controle de qualidade. Dentre a importancia do uso do CLAE/HPLC, pode-se
destacar os estudos de farmacos e medicamentos para tratar a anemia falciforme, malaria, e
doencas oncoldgicas, nos quais 0 IGM/Fiocruz possui grande experiéncia. Este tipo de
equipamento tem grande confiabilidade e eficiéncia no processo de andlise, requisitos para
desenvolvimento de novos farmacos, medicamentos e estudos de metabolismo e de marcadores
celulares e plasméticos.

Como no presente momento, o Instituto Gongalo Moniz carece de um equipamento de HPLC, os
pesquisadores que precisam deste tipo de andlise recorrem realiza-las junto a Rede de
Plataformas Tecnolégicas. No entanto, a alta demanda deste servico faz com que os resultados
das andlises sejam disponibilizados para o pesquisador solicitante no prazo médio de 4 meses.
Este prazo esta completamente contraproducente, uma vez que ndo se compde uma analise de
alta complexidade, o que interfere na velocidade da producdo cientifica e na formagdo de
recursos humanos especializados, uma vez que os projetos tém um prazo limitado para a
finalizagéo e apresentac@o dos resultados. Desta forma, em acordo com o art. 30. do Decreto
8540/2015, observou-se a essencialidade e relevancia de sua aquisicdo para a Comunidade do
IGM, permitindo a realizag&o de andlises ndo disponiveis até o presente momento. No estudo
sobre a demanda do equipamento identificada pela Vice-Diretoria de Pesquisa do IGM,
verificou-se que a aquisicdo de um equipamento com as propriedades aqui descritas atenderia
plenamente aos pesquisadores de 5 dos 10 laboratérios existentes no IGM, sendo eles. o
Laboratorio de Interagdo Parasito-Hospedeiro e Epidemiologia (LAIPHE), o Laboratério de Medicina e
Saude Publica de Precisdo (MeSP2), o Laboratério de Engenharia Tecidual e Imunofarmacologia, Laboratério de
Engenharia Tecidual e Imunofarmacologia (LETI), Laboratorio de Investigacdo em Saude
Global e Doencas Negligenciadas (LISD) e o Laboratério de Patologia e Biologia Molecular
(LPBM).

Por findo, declaramos que os equipamentos aqui solicitados deverdo atender e corresponder
plenamente as especificacbes informadas, de modo que sejam favorecidas a execucéo,
reprodutibilidade e qualidade dos resultados obtidos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Servico de Microscopia Adriana Lanfredi Rangel
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

O equipamento a ser contratado necessita um detector analitico de alto desempenho que inclua
matriz de fotodiodos, UV/Vis e fluorescéncia. Além disto, deve permitir programacdo de
gradientes diretamente em termos de pH e forca iénica para minimizar a preparacdo manual da
fase movel e reduzir o potencial de erro humano na andlise de rotina. Em relacdo a coluna, é
necessario que haja aquecimento e resfriamento que suporta colunas de até 300 mm em um
ambiente de temperatura estavel e pressdo operacional maxima de 9500 psi. Também é
necessario lavagem das agulhas continuamente durante a execucdo as andlises de forma
configurédvel pelos usuarios. O equipamento necessita de um compartimento da amostra que
permita manutencdo da temperatura de forma estavel de 4 a 40°C, além do injetor de amostra
automatizado, devido a alta demanda de uso prevista para 0 equipamento, de forma a injecéo
programavel e automatica das amostras dispensa a necessidade de um técnico atuando ao lado
do equipamento em todo o processo de analise.

A contratacdo para agquisicaéo dos materiais contemplados no presente documento, € para

compra direta. Deve-se considerar as especificagdes técnicas descritas na requisicdo de com
equipamento da marca e esta mantém carta de exclusividade para os itens, devendo a contratacéo
ser executada como inexigibilidade. Deve-se avaliar a aquisi¢do dos itens por importacgdo direta
para economicidade.

Para atender a nossa demanda, € indispensavel que os itens a serem adquiridos disponham

das seguintes caracteristicas e informagoes.

- EXIGENCIAS DOCUMENTAIS PARA TODOS OSITENS:

Os produtos devem vir acompanhados do Certificado de Andlise/controle de qualidade do
fabricante.

a. Caracteristicas adicionais. ROtulos das caixas de todos os componentes contendo as
informagdes sobre 0 nome do produto, nimero do série/lote, data da fabricacdo e procedéncia;

b. Exigéncias documentais para todos os itens. O produto deve vir acompanhado do Certificado
de qualidade do fabricante.

c. Instalacdo e treinamento: O equipamento serd instalado pelo fabricante na Sala multiusuério
das centrifugas do IGM e devera ser oferecido treinamento a pelo menos 5 usuérios do
equi pamento

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado, preliminarmente, pesquisa de mercado junto a fornecedores destes tipos de
eguipamentos e apesar de ter algumas marcas no mercado que atendam as especificacOes
requeridas, buscamos também aguelas que tivessem uma equipe de assisténcia técnica no estado,
de forma que facilite a assisténcia, qualquer atencdo/necessidade e contato pés-venda, aém da
realizacdo de manutengdes, principalmente as preventivas regularmente requeridas - uma vez
gue o equipamento apresenta conhecida robustez, ndo esperamos a realizacéo de corretivas, pelo
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Menos Nos primeiros anos apds a garantia. Vale lembrar que a empresa possuindo representacéo
técnica no estado, as visitas técnicas teréo valor reduzido pela economia no deslocamento deles.

Caso, apoés o levantamento do mercado de gque trata o inciso |11, a quantidade de fornecedores for
considerada restrita, deve-se verificar se 0s requisitos que limitam a participagdo sdo realmente
indispensaveis, flexibilizando-os sempre que possivel. (inciso 11, art. 7°, c/c 81°, art. 7°, IN 40
12020).

6. Descricao da solucao como um todo

A aguisicéo englobara equipamento que promove a separagcao dos componentes de uma mistura,
permite a possivel identificacdo e quantificacdo destes componentes, a ser instalado em uma das
salas de equipamentos multiusuarios do IGM, descrito na requisicdo de compras, assim como
devidamente detalhado no "Documento de Formalizacdo da Demanda’.

1. As exigéncias documentais relativas ao recebimento do material compreendem, quando
couber:

- Certificado de Andlise do controle de qualidade do fabricante.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A estimativa da quantidade necessaria a ser contratada encontra-se no quadro abaixo.

EQUIPAMENTO UNIDADE [QUANTIDADE

Cromatégrafo liquido de alta eficiéncia (CLAE/HPLC) com| Unidade 01
injetor automatico e detector de diodo e de fluorescéncia -
Referéncia do modelo: ARC, marca. Waters, destinado a
plataforma multiusuarios do | GM/Fiocruz;

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 560.697,15
Valor (R$): 560.697,15

Conforme as propostas obtidas a partir de pesquisa de mercado com fornecedor, anexadas a
requisicao de compras, verificou-se que o custo das aquisicdes no mercado nacional era de R$
560.697,15 (quinhentos e sessenta mil seiscentos e noventa e sete reais e quinze centavos),
enquanto por importacéo, de USD 128.036,13 (cento e vinte e oito mil e trinta e seis dolares e
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treze centavos), que por conversdo (23/10/2023) vale R$ 640.180,65 (seiscentos e quarenta mil,
cento e oitenta reais e sessenta e cinco centavos). Desta forma opta-se compra nacional por
economicidade.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A aquisicdo sera realizada de acordo com o repasse Unico para empenho do processo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o se aplica.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente demanda foi incluida no Plangjamento Anual do IGM (2023), em caréter de urgéncia,
com a seguinte programagao:

Gestéo/Unidade: 254444 — |GM

Setor: Servico de Microscopia Eletronica

Iniciativa: 5020 - Desenvolvimento Cientifico, Tecnol 6gico e Produtivo em Salde

Acdo Orcamentéria: 21BF - Pesguisa, Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovacdo em Salde
Finalidade da Ac¢do: 619 - Geracéo de Conhecimento

Projeto vigente: Titulo: - Gestdo contingencial para apoio ao fortalecimento e desenvolvimento
institucional

Cadigos Projetos: 2015.8315.132.23422 e 2015.20K 1.151.26289

Fonte de recurso: tesouro

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisicdo do referido equipamento permitird a execucdo das etapas de separacdo e
identificacdo dos componentes de uma amostra bioldgica, a fim de trazer luz a pesquisas e
ensaios que visem principamente o desenvolvimento de novos féarmacos para doencas
infecciosas, parasitarias e neoplésicas e a investigacdo de algumas pequenas moléculas que
podem auxiliar na caracterizacdo da atividade metabdlica das células e tecidos submetidos a
diferentes condi¢bes. As atividades ocorrerdo com elevada qualidade, contribuindo com a
obtencdo de resultados confidveis as atividades desenvolvidas no IGM. Além disto, e ndo menos
importante, 0 equipamento atenderd a demanda multiusuaria dos laboratérios do IGM em prazo
exequivel (bem mais curtos) a necessidade da pesquisa, seu desenvolvimento e entrega de
resultados.

5de 7



UASG 254422 Estudo Técnico Preliminar 145/2023

13. Providencias a serem Adotadas

A equipe das plataformas sera responsavel pelo recebimento e pela avaliagdo do equipamento a
ser recebido, assim como a verificar suas especificagOes, solicitar instalacdo e receber
treinamento para assegurar a perfeita utilizacéo e realizac8o da técnica. A responsabilidade pelo
equipamento, como em qualquer area multiusuaria, serd compartilhada junto com os usudrios
(pesquisadores, técnicos e estudantes) e membro da equipe da plataforma que estara em
constante supervisao do uso adequado e eficiente.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A preservacao de equipamentos de grande porte de qualidade e robustez retarda o seu descarte e
a aguisicdo racional de equipamentos multiusudrios minimiza a geracdo de descartes
desnecessarios de carcagas compostas por metais, componentes eletronicos dentre outros
potencialmente toxicos ao meio ambiente. O equipamento aqui pleiteado ndo gera residuos, por
ndo usar agua potavel e insumos (reagentes quimicos ou materiais plasticos) durante sua
utilizacdo. No entanto apresenta |ampada para avaliagdo da quimioluminescéncia que devera ser
substituida ao longo do tempo de uso, devendo seguir as vias de descarte semelhante aos das
|&mpadas fluorescentes e para analises de fluorescéncia, conforme plano de logistica sustentéavel
da Fiocruz (https://portal .fiocruz.br/documento/pl ano-de-l ogi stica-sustentavel -fiocruz).

Como ja apresentado em outros topicos deste documento, buscamos a aquisicdo de
equipamentos multiusuério de forma a atender a demanda plena de nossos pesquisadores e suas
eguipes, a minimizar o numero de equipamentos promovendo economia com gastos de
aquisicdo, manutenges preventivas e corretivas como também a reduzir a geragdo futura de
residuos eletroeletrénicos (carcaga do equipamento) quando se tornar obsoleto e/ou sem
possibilidade de operar.

A demanda desta aquisi¢éo foi identificada pela Vice-Diretoria de Pesquisa da Fiocruz Bahia,
sendo incluida no nosso Plano Diretor. Vale ressaltar também que dentro da politica institucional
de educacdo ambiental, estamos mobilizados de maneira consciente a reduzir gastos, geracéo de
residuos e materiais desnecessarios.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

A presente contratagéo faz parte do conjunto de medidas para o fortalecimento da infraestrutura
de pesquisa, desenvolvimento e servicos de referéncia no Instituto Gongalo Moniz, FIOCRUZ-
BA, para o enfrentamento das demandas de salide publica. Esta alinhada ao objetivo estratégico:
"Promover o desenvolvimento cientifico e tecnolégico a servico do SUS, com transferéncia e
incorporacdo de Tecnologias e Conceitos em Teméticas Emergentes e Areas Portadoras de
Futuro”.
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16. Responsaveis

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

ADRIANA LANFREDI RANGEL

requisitante

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 24/10/2023 as 07:30:37.

RONI DIAS VINHAS

tecnologista

RICARDO RICCIO OLIVEIRA
pesquisador - Vice-Diretor de Pesquisa do IGM
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