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Estudo Tecnico Preliminar 595/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001231/2024-60

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo
Cruz/Fiocruz vem investindo na ampliacdo do seu parque industrial, vacinas, biofarmacos e
reativos para diagnostico, bem como na area de desenvolvimento tecnoldgico de novos produtos
de alto valor agregado. Essa estratégia visa a prevencgéo, diagnostico e tratamento de doencas de
grande impacto na saude publica do pais. As linhas de atuacdo de Desenvolvimento Tecnol6gica
e Inovacao sao definidas a partir de critérios como: situacdo epidemioldgica do pais, demanda
definida pelos diferentes programas do Ministério da Saude, o avango tecnolégico do projeto,
projecdo tecnoldgica, viabilidade econdmica e existéncia de capacidade cientifica e tecnoldgica e
de financiamento e gerenciamento.

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.

Se faz necessaria a aquisicdo do cédigo 17355 para a Secdo de Embalagem e Rotulagem de
Reativos para Diagnéstico (SERED), centro de custo n° 2.5.2.02.02.0 visando garantir 0s processos
durante as diferentes etapas das producfes que vao compor os kits NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL
Bio-Manguinhos produzidos no Departamento de Reativos para Diagnéstico (DERED),
possibilitando o cumprimento das novas demandas produzidas na Divisdo de Processamento Final
de Reativos.

As placas épticas sdo usadas durante os processos intermediarios de montagem do referido kit
molecular na &rea de Reativos para Diagnéstico. Este item oferecido pela APPLIED BIOSYSTEMS
€ 0 Unico que possui a especificagfes técnicas e as caracteristicas necessérias em nossos
processos de producéo, capazes de atender os pardmetros de qualidade do nosso produto e ele ja
foi testado e aprovado pela area de Desenvolvimento que padronizou o referido produto. Além
disso, sua substituicdo iria afetar de maneira decisiva na qualidade dos kits produzidos pelo
Laboratorio de Reativos para Diagnéstico.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigacdes 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.
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Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificagdes, acompanhado
da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacfes 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 Codigo 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, 0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com avarias ou
defeitos;

Indicar preposto para representa-la durante a execugao do contrato.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DERED RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solu¢cbes do mercado junto a diversos fornecedores e sites publicos.
Os aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacdo também foram levados em
conta.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

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

A solucéo definida para atender a 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
comp6em um produto ou atividade (quando couber);

c. Analise do histérico de consumo dos itens nos Ultimos 24 meses, 12 meses e nos
ultimos 3 meses;

d. Consideracao do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos
e Ministério da Salde para 0 ano sequente;

e. Avaliacdo do Saldo em Aquisicdes de processos vigentes.

Dessa forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma analise
criteriosa dos dados disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequacéo do fornecimento as
necessidades da CONTRATANTE.
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Pedido| Item Material/Servigo Unidade| Qtd
193706|17355|PLACA OPTICA;4314320,APPLIED;CX100 PLA/100 ADES| CX (20000

7. 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 sao 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 gestdo contratual e o gerenciamento de riscos,
com reducdo de procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como,
viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administracao.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 1.112.642,00
O valor dessa contratacao esta estimado em R$1.112.642,00.

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 orcamentéario da contratacéo,
possibilitando a avaliacdo da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a
ser realizada para afericdo da conformidade/aceitacdo da proposta, que sera realizada de acordo
com a Instrucdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor para obtencdo do
preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a definicdo quanto ao parcelamento ou ndo da solugdo serd realizada na fase
interna da licitagéo.

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 sdo liberados de acordo com sua prioridade de compra. As
contratacdes séo consolidadas por guardar relacdo com o objeto principal. Nao havendo vinculagéo
ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizagdo de demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
Os itens estéo previstos no PGC da unidade para 2024.

A demanda constante neste documento estara contemplada no Plano Anual de Contratacdes da
Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de Planejamento e Gerenciamento
de Contratagbes — PGC.
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Iy ID
1 Dgta c~1e do V) V) Identificador da
[) ID pca PNCP publicacédo | Item [Classe Futura Contratacio
no PNCP | no |/Grupo
PCA
33781055000135-0-000005/2024(20/05/2023| 5 6640 [254445-90002/2023

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

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

13. Providencias a serem Adotadas

N&o héa providéncias necessarias para adequacao do local de execuc¢éo das aquisi¢cdes, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido j& contempla o0 espago necessario para o Uso, Ambiente de
Producéo e Laboratérios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

No que tange aos possiveis impactos ambientais, conforme estabelecido nos requisitos para
aquisicdo sustentavel, é recomendavel que a Contratada adote praticas que minimizem tais
impactos em seu processo produtivo. Nesse sentido, sugere-se a utilizagdo de maquinas que
reduzam a geracgdo de residuos industriais ou que apresentem menor consumo de agua e energia.
Adicionalmente, é recomendavel que a Contratada opte por embalagens compactas e reciclaveis,
ou que estejam sujeitas a processos de logistica reversa.

No ambito legal, o cumprimento deste requisito esta respaldado pela Lei n® 14.133, de 2021, e suas
atualizagcbes, bem como pelo Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis.

A comprovacao do atendimento a este requisito deve ser realizada mediante a apresentacdo de
laudo emitido pelo préprio fabricante, por Instituicdo Oficial Competente, ou por Entidade
Credenciada. Tal documentacdo técnica devera ser entregue durante a fase de afericdo do
processo de aquisicao.

No caso de impossibilidade de adog¢do do requisito sustentavel solicitado, ou sua né&o
disponibilidade por parte do fornecedor, € necessario que este apresente justificativa técnica
fundamentada para tal deciséo.

Este procedimento visa garantir o cumprimento das disposi¢des legais e a promoc¢do de praticas
ambientalmente responsaveis no ambito das aquisi¢cdes publicas.
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15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais
informacgdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a
realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de
todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboragdo do ETP, com base nas informacdes
fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas, cabera 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 organizagéo.

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.

GISELLE SANTANA DE OLIVEIRA
TECNICO EM SAUDE PUBLICA 2 VI

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA
ANALISTA DE GESTAO31E

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI
TECNICO EM SAUDE PUBLICA 2 I1I
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacgéo Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001805/2023-19

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

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 193706

REF.:.COD. 17355 - PLACA OPTICA;4314320,APPLIED BIOSYSTEMS;CX100 PLA/100 ADES.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satide para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisi¢ao de equipamento e infra-estrutura. As placas
constam do Planejamento Anual Or¢amentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacao de produgdo de kits para diagndsticos de forma satisfatéria e consequente
atendimento ao Ministério da Satde no ambito dos contratos para fornecimento dos kits de diagnosticos, se
faz necessaria a aquisicao do codigo 17355 para a Se¢ao de Embalagem e Rotulagem de Reativos para
Diagnostico (SERED), centro de custo n°® 2.5.2.02.02.0 visando garantir os processos durante as diferentes
etapas das producdes que vao compor os kits NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL Bio-Manguinhos
produzidos no Departamento de Reativos para Diagndstico (DERED), possibilitando o cumprimento das
novas demandas produzidas na Divisdo de Processamento Final de Reativos.

As placas Opticas sao usadas durante os processos intermedidrios de montagem do referido kit molecular na
area de Reativos para Diagnostico. Este item oferecido pela APPLIED BIOSYSTEMS ¢ o tinico que possui
a especificagdes técnicas e as caracteristicas necessarias em nossos processos de producdo, capazes de
atender os pardmetros de qualidade do nosso produto e ele ja foi testado e aprovado pela area de
Desenvolvimento que padronizou o referido produto. Além disso, sua substitui¢do iria afetar de maneira
decisiva na qualidade dos kits produzidos pelo Laboratdrio de Reativos para Diagnostico.

Documento assinado eletronicamente por RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO, Chefe de
Departamento, em 23/05/2024, as 10:13, 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

24 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 3890992 e o
cédigo CRC CF4BC1EO.

Referéncia: Processo n2 25386.001805/2023-19 SEl n2 3890992
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