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Estudo Teécnico Preliminar 255/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000653/2023-37

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) é a unidade da Fundacéao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsavel por pesquisa, inovagao, desenvolvimento tecnolégico e
pela producédo de vacinas, reativos e biofarmacos voltados para atender prioritariamente as
demandas da Saude Publica Nacional. O Complexo Tecnolégico de Vacinas (CTV) do
Instituto, um dos maiores centros de producdo da América Latina, instalado no campus da
Fiocruz, garante a autossuficiéncia em vacinas essenciais para o calendario basico de
imunizacdo do Ministério da Saude (MS). Visando este pleno atendimento as demandas, Bio-
Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de Materiais de Consumo, que
estabelece regras, auxilia e orienta os colaboradores do Instituto quanto aos procedimentos
para formacdo e acompanhamento do Plano de Objetivos e Metas de materiais (POM) de
consumo para o suprimento das demandas anuais.

Em funcdo da complexidade dos materiais produzidos, torna-se necessdria a aquisicdo dos
materiais para atender as necessidades da Administracdo, de forma a garantir a
inalterabilidade dos processos de producédo ja validados e controle de qualidade. A aquisicao
de itens em desacordo com o especificado pode ocasionar alteracdes, perdas e falhas, bem
como, na nhecessidade de revalidacdo dos processos, causando prejuizos, atrasos no
cumprimento das demandas e entrando em conflito com as normas de Boas Praticas de
Fabricacdo e dos requisitos de qualidades preconizados, podendo levar ainda a variagdo na
gualidade dos lotes de producdo, nos resultados de analises, e consequentemente no
padrdo dos itens produzidos por Bio-Manguinhos, causando impactos nos produtos
entregues ao Ministério e a populagdo como um todo.

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. Os itens constam do Planejamento Anual Orcamentario que esta
associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento das programacdes de producdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits
reativos para diagnostico de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da
Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item,
para o Laboratério Fisico — Quimico(LAFIQ/DEQUA), visando garantir os insumos
necessarios aos processos durante as diferentes etapas das produgcdes que vao compor 0s
produtos do portfdlio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas
de producéo.

A marca ANTON PAAR é a Unica que apresenta a especificagcdo que atende aos
procedimentos realizados e assegura a manutencdo dos padrdes estabelecidos pelo controle
de qualidade, além do fato de apresentar maior eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos
processos de andlise de matérias primas e insumos.

1de5



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 255/2023

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LAFIQ SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta
demanda, incluindo os padres minimos de qualidade de forma a permitir a selecdo da
proposta mais vantajosa para a administracdo constam na narrativa do codigo do item no
ERP - Sistema de Bio-Manguinhos.

5. Levantamento de Mercado

Foi feito busca no mercado nacional e ndo identificamos um fornecedor para atender as
necessidades, desta forma a demanda foi direcionada para o mercado internacional junto
com o fabricante ou fornecedor.

6. Descricao da solucao como um todo

A solucdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em
operacdo todo o parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-
Manguinhos, assim como, seus projetos e os Laboratérios nos quais séo realizadas as
analises fisicoquimicas e estudos. Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o
processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e informacao, facilitando a gestédo
contratual e o gerenciamento de riscos, com redugdo de procedimentos administrativos,
além de se reduzir custos financeiros, bem como, viabilizar o critério de economicidade e
sustentabilidade para a Administragéo.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram realizadas
através de metodologias de calculo com base no histérico e na previsdo de consumo
informada pelos usuarios. As quantidades apresentadas sdo uma estimativa, razdo pela qual
a contratante ndo estara obrigada a requisitar a entrega em sua totalidade, sendo realizada
sob demanda, mediante nota de empenho e documento de autorizagdo de entrega de
material (AEM). Para efeitos de memodria de célculo da estimativa, foi levado em
consideracao a quantidade adquirida no ano anterior.

CODIGO )
ERP ITEM AREA QTDE
CARTUCHO,SECAGEM;65085,ANTON PAAR;APL
53855 LAFIQ 1
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| | VISCODENSIMETRO | |

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 1.435,28

Para a estimativa de precos, foi utilizado o método para avaliar precos, conforme Caderno de
Logistica, Pesquisa de Preco: Gia de Orientagdo sobre a Instrucdo Normativa n? IN 5/2014
gue dispbe sobre os procedimentos administrativos basicos para a realizagdo de pesquisa
de precos para aquisicdo de bens e contratacdo de servicos em geral. Em atengdo as
determinagdes legais, foram utilizados os parametros necessarios buscando no mercado
propostas de precos por meio de solicitacdo de cotacdo, Ata de registro de precos de outros
Orgaos Adquirentes, Painel de Precos, Sitio Eletrdnico de fornecedor especializado, Banco
de Precos assim como, o valor da Ultima aquisicdo realizada pelo Instituto, o qual compora o
mapa estimativo de precos, justificando assim o preco estimado da aquisi¢ao.

CODIGO

ERP ITEM AREA QTDE VALOR TOTAL

CARTUCHO,SECAGEM;65085,ANTON PAAR;APL
53855 VISCODENSIMETRO LAFIQ 1 R$ 1.435,28

TOTAL: R$ 1.435,28
TOTAL: $ 272,00
Taxa de cambio (USD): $ 5,27677000

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A aquisicdo sera realizada em parcelas, conforme necessidades e orcamento disponibilizado
pelo participante desta contratacao.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o se aplica.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens foram planejados a partir das necessidades identificadas e inseridos no PGC da
Unidade para 2023- PAC2023.

Fonte de Elemento | Unidade
Programa de Trabalho Ptres Valor
Recurso de Despesa| Gestora

10305502320YE0001 172766 |1002000000| 339030 | 254432 | R$ 1.435,28
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

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

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacéo do local de execucédo das aquisicbes, visto
que, o consumo do objeto a ser adquirido j& contempla o espaco necessario para o Uso,
Ambiente de

Producédo e Laboratdrios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o ha previsdo de impactos ambientais.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

Esta Equipe de Planejamento de Contratacdo declara, expressamente, com base nos dados
técnicos, econémicos e de legalidade contidos nestes Estudos Preliminares, que a pretendida
contratacao é viavel.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

FERNANDA CRISTINA RODRIGUES DOS SANTOS

Analista de Gestdo em Satide
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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
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FLAVIO ISIDORO DA SILVA
Chefe do Departamento de Logistica
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