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Termo de Referéncia 461/2024

Informacoes Basicas

N1 d
tmero o UASG Editado por Atualizado em
artefato
461/2024 254445-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM CARLA DE CARVALHO  16/07/2024 13:36
IMUNOBIOLOGICOS NUNES (v 2.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

IT - compra, inclusive por encomenda/Bens permanentes 25386.001431/2024-12

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1 - Aquisic@o de contadores de contador célula, espectrofotometro e fluorimetro , Thermo, nos termos
da tabela abaixo e descricdes que constam no neste documento, conforme condicdes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

ttem| céd. Descricdo Quant|unid Preco Unitario R$ Total R$

CONTADOR,CELULA,
1 [48579|AUTOM;100/240V; 3,00 | UN 23.220,61 69.661,84
AMQAX2000, THERMO
ESPECTROFOTOMETRO; 72.040,19
2 |49834|NANODROP ONE;ND- 1,00 | UN
ONE-W,THERMO
FLUORIMETRO,QUBIT 37.470,25 37.470,25
3 |53495|FLEX;WIFI;Q33327, 1,00 | UN
THERMO

1.2 - O objeto desta contratac@o ndo se enquadra como sendo bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818.
de 27 de setembro de 2021.

1.3 - O prazo de vigéncia da contratacé@o é de 60 dias contados da data consignada na respectiva
cldusula de vigéncia do instrumento juridico do Contrato, na forma do artigo 105 da Lei n® 14.133, de
2021.
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2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

2.1 — A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em tépico
especifico dos Estudos Técnicos Preliminares (Anexo II, lIl, IV e V)

2.2 — O objeto da contratacéo esta previsto no POM, conforme detalhamento a seguir:
2.3 — Programa de Trabalho: 10571512021DA0001

2.4 — Fonte de Recurso: 1001000000

2.5 — Elemento Despesa: 449052

2.6 — PTREs: 234059

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

Descrigéo da Solugéo como um todo considerando o Ciclo de Vida do objeto e especificagéo do Produto

3.1 — A descrigdo da solu¢gdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares

4. REQUISITOS DE CONTRATAQAO
Sustentabilidade

4.1 — Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, devem ser
atendidos os requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis.

4.1.1 — Funcionalidade e adequacéo ao interesse publico;

4.1.2 — Facilidade e economia da execucao, conservacao e operacao, sem prejuizo na durabilidade ou
qualidade do material;

4.1.3 — Sustentabilidade ambiental, visando a economia da manutencao e operacionalizacao.

Indicacao de marcas ou modelos

4.2 - Na presente contratacao foi definida para a marca Thermo de acordo com as justificativas contidas
nos Estudos Técnicos Preliminares (Anexo I, IIl, IV e V)

Subcontratacao

4.3 - Nao é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.
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5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicoes de Entrega
5.1 - O prazo de entrega dos bens é de 60 dias, contados da ordem de compras, em remessa Unica.

5.2 - Os bens deverdo ser entregues para coleta no local indicado pela contratada, seguindo os termos
do Incoterms CPT, Contratada/exportadora sera responsavel por: entregar o material no aeroporto/porto
designado para ser desembaracado pelo importador Fiocruz-Bio-M (CPT)

De acordo com o Incoterms CPT, contratante/importadora sera responsavel por desembaracar a carga
no Brasil .

- Antes da expedi¢do do(s) material (ais), uma coOpia da fatura e packing list deve ser enviada para
carla@bio.fiocruz.br, para que o embarque seja previamente autorizado.

- Um jogo dos seguintes documentos (original e aprovado) devem ser enviados diretamente ao
importador Fiocruz

- Fatura Comercial e Packing List assinados
- Original do certificado de analise (se necessério)

- Certificado original de fumigacéo para caixas e / ou paletes de madeira (se necessario)

5.3 - Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, conforme o
Incoterm acordado entre as partes, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

5.4 - O recebimento definitivo ocorrera apos conferéncia fisica do material, sua verificacdo e validacéo
pela Contratante.

5.5 - Os bens poderéo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio,
guando em desacordo com as especificagbes constantes no Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

5.6 - No caso de controvérsia sobre a execucgao do objeto, quanto a dimensdao, qualidade e quantidade,
deverd haver uma comunicacdo a empresa contratada no que pertine & parcela incontroversa da
execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1 - Por se tratar de uma compra com entrega imediata e integral dos itens, o presente processo se encontra dentro da hip6tese
II do Artigo 95 da Lei 14.133/2021 e, portanto, o contrato sera substituido pela Ordem de Compra.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento
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7.1 - Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, conforme
o Incoterm acordado entre as partes, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade
com as especificagcdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

7.2 - O recebimento definitivo ocorrerd apés conferéncia fisica do material, sua verificagao e
validagéo pela Contratante.

7.3 - Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisério, quando em desacordo com as especifica¢cdes constantes no Termo de Referéncia e
na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da notificacao
da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

7.4-NO caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a dimensao, qualidade e
guantidade, devera ser observado o teor do artigo 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-
se a empresa contratada para emissao de Fatura no que pertine a parcela incontroversa da
execucdo do objeto, para efeito de liquidacao e pagamento.

Prazo de pagamento

7.5 - O pagamento seréa efetuado no prazo de até 30 dias contados a partir do ato de entrega
em acordo com o Incoterm, ou prazo negociado entre as partes.

Forma de pagamento

7.6 - O pagamento serd realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia
e conta corrente indicados pelo contratado.

7.7 - Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancaria para pagamento

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO
Forma e critérios de selecao do fornecedor e forma de fornecimento

8.1 — O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de Inexigibilidade de
licitagdo, com fundamento na hip6tese do artigo 74 caput da Lei n°® 14.133, de 2021

Forma de fornecimento

8.2 - O fornecimento do objeto sera por entrega Unica, de acordo com disponibilidade de fabrica.

Exigéncias de habilitacdo

8.3 - Previamente a celebracdo do contrato, a Contratada verificar4d o eventual descumprimento das
condicdes para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de san¢do que a impec¢a, mediante a
consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

a) SICAF;
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9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1 — O custo estimado total da contratacdo ¢ de R$ 198.716,52 (cento e noventa e oito mil
setecentos e dezesseis reais e cinquenta e dois centavos) , conforme custos unitarios apostos

no ltem 1.1 do presente documento.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1 — As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos

consignados no Orcamento Geral da Uniao.

10.2 — A Contratacéo sera atendida pela seguinte dotagéo:

Termo de Referéncia 461/2024

Programa Ptres Fonte de Elemento de Unidade Valor
Recurso Despesa Gestora
de Trabalho
10571512021DA0001 |234059 1001000000 449052 254432 |R$ 198.716,52

11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrdnicas 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.

JUNILTON BARBOSA SILVA

Chefe de Divisao
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Lista de Anexos

Atencgdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

Anexo | - ETP 539-2024.pdf (1.02 MB)
Anexo Il - planilha de custos.pdf (148.09 KB)
Anexo Il - ETP 745-2024.pdf (602.22 KB)
Anexo IV - ETP 782-2024.pdf (1017.21 KB)
Anexo V - ETP 817-2024.pdf (1.19 MB)
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UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 539/2024

Estudo Tecnico Preliminar 539/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos € uma Unidade Técnico-
Cientifica da Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz, cuja finalidade se assenta, dentre outras, no
desenvolvimento e produgdo de imunobiolégicos, para atendimento as necessidades do
Ministério da Saude.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento destes
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo das
necessidades através do Planejamento Anual Orgamentario, que esta associado as iniciativas
estratégicas da unidade, onde foi incluido e aprovado para o SETBI a aquisicdo de 1 (uma)
unidade do item FLUORIMETRO QUBIT FLEX, da empresa THERMOFISHER, que sera
utilizado em analises de controle de qualidade de meios de cultivo, matéria-prima, produtos
intermediarios e produtos acabados produzidos por Bio-Manguinhos, para cumprimento das
programacgoes de produgao dos produtos que compdem o portfolio de Bio-Manguinhos e
consequente atendimento a demanda do Ministério da Saude no ambito dos contratos de
fornecimento.

A aquisicdo do FLUORIMETRO QUBIT FLEX é imprescindivel para a realizacdo de analises
de Controle de Qualidade das vacinas triplice e tetra viral a que se destinam esse
equipamento, pois este é um equipamento utilizado na validacdo da metodologia de ensaio de
identidade de linhagens celulares por DNA Fingerprinting. E imprescindivel a estrita
observancia de todas as condigdes estabelecidas nestes procedimentos, visando garantir a
inalterabilidade dos resultados, conforme preconizado pelas normativas vigentes da industria
farmacéutica. E fundamental destacar que a n&o alteracdo dos insumos utilizados durante a
validacao dos procedimentos estabelecidos em industrias farmacéuticas é essencial para
assegurar a consisténcia e confiabilidade dos resultados. Qualquer utilizacdo de marcas
alternativas pode inviabilizar ou prejudicar o ensaio, comprometendo a comparabilidade dos
dados e, consequentemente, afetando a capacidade de Bio-Manguinhos de atender as
demandas do Ministério da Saude.

A marca THERMOFISHER assegura a manutengdo dos padrbes estabelecidos pelo controle
de qualidade com caracteristicas técnicas que garantem precisdo nos resultados das analises
para a liberacdo pelo controle de qualidade dos insumos necessarios aos processos de
producdo, promove melhorias dos processos e o atendimento as exigéncias dos orgaos
regulatérios, mantendo nossa conformidade com ANVISA e OMS em suas inspecgbes e
possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SETBI/LACOM/DEQUA Rodrigo Maciel da Costa Godinho

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
Aquisicao de 1 equipamento Fluorimetro Qubit Flex.

A Contratada devera cumprir todas as obrigagdes constantes no contrato e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus, os riscos e as despesas decorrentes da boa
e perfeita execugao do objeto.

Manter atualizado o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF),
assim como, todos os niveis de credenciamento durante a vigéncia contratual.

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagées, acompanhado
da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacdes 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 Cédigo 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, os 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.

5. Levantamento de Mercado

Apesar de existirem equipamentos similares no mercado, por se tratar de um equipamento
associado a uma validagcdo de ensaios analiticos, ndo é possivel ser substituido por um
equipamento alternativo.

6. Descricao da solu¢ao como um todo

Conforme § 1° do art. 11 da IN SGD 94/2022, as solugbes identificadas e consideradas
inviaveis deverdo ser registradas no Estudo Técnico Preliminar da Contratagdo, dispensando-
se a realizagao dos respectivos calculos de custo total de propriedade (Total Cost Ownership —

TCO). Ressalta-se que nao é possivel adquirir outro equipamento por se tratar de
equipamento utilizado em metodologias ja validadas.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A quantidade de equipamentos se baseou na necessidade demandada x custo. Por isso, foi
necessario apenas realizar a compra de 1 unidade (e correlatos).

8. Estimativa do Valor da Contratagao
Valor (R$): 31.031,44

Valor Unitario: R$ 31.031,44

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao ha parcelamento por se tratar da aquisicao de apenas um equipamento.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicdo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas
necessidades sao planejadas anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores.
Dessa forma, os pedidos inseridos em sistema interno séo liberados de acordo com sua
prioridade de compra. As contratagbes sdo consolidadas por guardar relagdo com o objeto
principal. Ndo havendo vinculagdo ou dependéncia com o objeto de outro documento de
formalizagdo de demanda.

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

A demanda constante neste documento estara contemplada no Plano Anual de Contratacées
da Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de Planejamento e
Gerenciamento de Contratagcbes — PGC

) ID para PNCP: 33781055000135-0-000005/2024
Il) Data de publicacdo no PNCP: 20/05/2023

[l1) ID do ltem no PCA: 5

IV) Classe/Grupo: 9999-ITENS DIVERSOS

V) Identificador da Futura Contratacao: 254445-90002/2023
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisi¢do do equipamento permite a continuidade da realizagdo do ensaio de identidade de
linhagens celulares por DNA Fingerprinting para as vacinas triplice e tetra viral, permitindo
assim o fornecimento das mesmas para o Ministério da Saude.

13. Providencias a serem Adotadas

Os funcionarios da Secao responsaveis pela realizagdo do ensaio, assim como a sua chefia
imediata devem receber treinamento de utilizagdo do equipamento para que estes tenham
plenos conhecimentos do funcionamento deste por completo, evitando geracéo de erros e
problemas maiores por parte do colaborador.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Pelas caracteristicas inerentes a esta contratagao, informamos que esta nao causa impacto
ambiental, portanto n&do se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de adequagdes
para a solucdo a ser contratada.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

ApOs a realizagao do estudo, entendeu-se que a compra é necessaria e viavel. A realizagao do
ensaio de identidade de linhagens celulares por DNA Fingerprinting é essencial para a
manutencao do fornecimento das vacinas triplice e tetra viral produzidas por Bio-Manguinhos
com pregos mais atrativos para o Ministério da Saude.

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais
informacdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a
realizacdo da aquisi¢cao pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante
de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboragcdo do ETP, 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 organizacéo.

16. Responsaveis

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

RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO
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Equipe de planejamento

IGOR BARBOSA DA SILVA

Equipe de Fiscalizagdo

DEBORA MICHELE MORONE D AIUTO

Equipe de Fiscalizagdo

Estudo Técnico Preliminar 539/2024
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Anexo Il - planilha de custos.pdf



Planilha de Custo Simplificada

Pedidos: 192356, 191097, 190831 e 191352

Nat. _— - Unitario Total Unitario Total
Item | Cod. Descrigao uant
Desp s Q Unid usD usoD Real Real
- CONTADOR,GELULA AUTOM 100/240WA ; . . — .
1 48570 M | J0A¥9000 THERMD 3,00 UN 4.075,20 1222560 2322061 50951 34
ESPECTROFOTOMETRONANODROP % : = ST
2 40334 04 | GNEND-ONEWTHERMO 1,00 UN 12.843,00 12.643.00 72.040.18 72.040,18
S P FLUORIMETRO.QUBIT - = = 5 e
3 53405 04 | FLESVWIFL 043357 THERMO 1,00 un 6.578,00 6.576.00 37.470.25 37.470,25
Taxa de cdmbio - 5,69303000 usD R%
Valor Estimado 31.444 60 179172 27
Despesas com fretes 3.430,00 19.544 24

Valor total estimado R$ 198.716,52

Valores estimados em Reais, segundo taxa de cambio publicada pelo BACEN em

04/07/2024
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Estudo Tecnico Preliminar 782/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satude para o fornecimento de
imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicao de materiais
permanentes. Este equipamento consta do Planejamento Anual Orcamentdario que esta associado
ao atendimento de projetos e iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacao de forma satisfatoria e consequente atendimento ao
Ministério da Saude, se faz necessaria a aquisicdo de 1 (uma) unidade do item 49834-
ESPECTROFOTOMETRO;NANODROP ONE;ND-ONE-W,THERMO para o Laboratoério de
Tecnologias Analiticas Fisico-Quimicas (LATEA), buscando garantir os procedimentos
realizados na area e que dardo apoio aos diferentes projetos realizados na mesma, desta forma,
possibilitando o cumprimento das novas demandas da Vice-Diretoria de Inovacdo (VDINYV).

O espectrofotdometro tipo Nanodrop é um equipamento que permite a deteccdo de mudancas de
densidade otica de um meio liquido, de acordo com a absorcao do espectro de luz em diferentes
comprimentos de onda. Além disso, o equipamento tem algumas caracteristicas técnicas que o
diferenciam, como o sistema Acclaro™ Sample Intelligence desenvolvido pelo fabricante, que
otimiza a precisdao da medicdo e a identificacdo de contaminantes. O equipamento quantifica e
qualifica amostras de DNA, RNA e proteina em segundos consumindo volumes minimos de
amostra, na ordem de 0,001mL, levando a obtencao de dados precisos e reprodutiveis. A
possibilidade de identificacdo precoce de contaminantes nas amostras evita falhas de aplicacdes
de downstream e economizando dias na solugdo de problemas.

O equipamento vem embarcado com software de controle que permite o técnico manejar as
fungoes partir de um PC conectado por Ethernet, sendo o acesso para download e atualizagoes
liberados sem custo adicional. Além do fato que o software ajudar mitigar erros operacionais no
registro de dados, outra vantagem o tamanho supercompacto que permite economicidade de
energia e espaco. Sendo assim, essas caracteristicas o diferenciam de equipamentos similares
disponibilizados por outros fabricantes. O equipamento aqui solicitado, é o modelo mais recente
deste equipamento, ja amplamente usado em ensaios estabelecidos na instituicao (DI 11938 -
PURIFICACAO DE PROTEINA POR CROMATOGRAFIA DE AFINIDADE).
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O equipamento solicitado atendera diferentes projetos de desenvolvimento tecnolégico
realizados no LATEA que envolvem o isolamento, purificacdo e caracterizacdo de
macromoléculas em total alinhamento ao propoésito de absorver as demandas do
desenvolvimento tecnolégico de forma satisfatdria e assegurando o atendimento as demandas do
Ministério da Saude.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LATEA Luciana da Silva Madeira
LATEA Renata Chagas Bastos

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta
demanda, incluindo os padrdes minimos de qualidade de forma a permitir a selecdo da
proposta mais vantajosa para a administracdo constam na narrativa do codigo ERP 49834 -
ESPECTROFOTOMETRO;NANODROP ONE;ND-ONE-W,THERMO do sistema de Bio-
Manguinhos.

5. Levantamento de Mercado

Realizamos um levantamento de mercado no intuito de aferir a disponibilidade técnica,
entender o que o mercado oferece e com base nessa analise formalizar a especificacao que
melhor atendesse ao interesse da administracao.

6. Descricao da solucao como um todo

A solugdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em
operacdo todo o Laboratério de Tecnologias Analiticas fisico-quimicas - LATEA de Bio-
Manguinhos, assim como, seus projetos e os Laboratorios nos quais sdo 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
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reducdo de procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como,
viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administracao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicao e Fornecimento foram realizadas
através de metodologias de calculo com base no histérico e na previsao de consumo
informada pelos usuarios. As quantidades apresentadas sdao 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 autorizacdo de entrega de

material (AEM). Para efeitos de memoria de calculo da estimativa, foi levado em consideracao
a quantidade adquirida no ano anterior.

Pedido | Item Material/Servico Unidade Qtd

ESPECTROFOTOMETRO;NANODROP
ONE;ND-ONE-W,THERMO

190831 [ 49834 UN 1

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 54.203,41

O valor dessa contratagdo esta estimado em R$ 54.203,41 (Cinquenta e quatro mil, duzentos e
trés reais e quarenta e um centavos).

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 or¢amentario da
contratacdo, possibilitando a avaliacdo da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde
com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade/aceitagdo da proposta, que sera
realizada de acordo com a Instru¢cao Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado
fornecedor para obtencao do preco de referéncia

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solucdo em questdo nao sera parcelada, pois trata-se da aquisicao de entrega tinica. Os bens
em questdo ndo possuem natureza divisivel, portanto nesse caso nao ha prejuizo da
competitividade e da economia de escala.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicao dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas
necessidades sao 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 contratacOes sdo consolidadas por guardar relagao
com o objeto principal. Ndo havendo vinculagao ou dependéncia com o objeto de outro
documento de formalizacdo de demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens estdo previstos no PGC da unidade para 2024.
A demanda constante neste documento estara contemplada no Plano

Anual de Contratacoes da Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de
Planejamento e Gerenciamento de Contratacoes — PGC UASG 254445 Estudo Técnico

Preliminar 645/2024 4 de 5

) ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000005/2024

IT) Data de publicacao no PNCP: 20/05/2023

IIT) ID do Item no PCA: 5

IV) Classe/Grupo: 9999-ITENS DIVERSOS

V) Identificador da Futura Contratagdo: 254445-90002/2023

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovagdo e em desenvolvimento tecnologico
€ uma marca do instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e
avancados processos de produgdo. Parcerias com outras institui¢oes publicas e
privadas- garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento
tecnologico, contribuindo para a evolucao dos projetos do instituto.

O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) assim
como a certificacdo de qualidade de seus laboratérios fazem do Instituto um
importante agente para a melhoria da saide publica do pais.

Os resultados esperados com a aquisicdo é a manuten¢do da capacidade
produtiva, garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade
dos resultados, atendendo assim as exigéncias de boas praticas de fabricacao.
Manter o parque industrial operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina
dos laboratorios e o atraso na liberagdo de lotes de produtos.
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13. Providencias a serem Adotadas

Nao ha providéncias necessarias para adequagao do local de execucdo das
aquisicoes, visto que, o consumo do objeto a ser adquirido ja contempla o espaco
necessario para o Uso, Ambiente de Producao e Laboratorios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Pelas caracteristicas inerentes a esta contratacao, informamos que esta ndo causa
impacto ambiental, portanto ndo se vislumbra necessidade de tomada de
providéncias de adequacgOes para a solugdo a ser contratada.

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 informacdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos
aspectos econdmicos, a realizacao da aquisicao pretendida a fim de atender as
demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas de
elaboracdo do ETP, 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 organizacao.

16. 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.

LUCIANA DA SILVA MADEIRA

Tecnologista em Satide Publica
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Estudo Tecnico Preliminar 817/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

O Contador é essencial para o cultivo celular que é a base para diversos ensaios funcionais e
de poténcia no LATIM, atendendo aos projetos HUBRNA, RNAI, NIVOLUMABE,
PEMBROLIZUMABE, bem como, nas atividades relacionadas aos demais projetos da carteira,
prestacao de servico e iniciativas. Desta maneira, a aquisicdo do item auxiliara nas atividades
de rotina da area, estando de acordo com a qualidade.

A marca THERMO ¢é a unica que atende aos interesses do Laboratoério de Tecnologia
Imunoldgica (LATIM), uma vez que foram estabelecidas metodologias padronizadas e
validadas com o contador dessa marca, cujos documentos estdo de acordo e aprovados com
as diretrizes da garantia da qualidade. A alteragao de marca podera gerar impactos e acarretar
alteragbes nas metodologias e comparabilidade dos resultados, ja que foram padronizadas
tecnicamente utilizando o(s) item(ns) citado(s) acima, e qualquer alteragao no conjunto utilizado
no processo analitico, tera impacto negativo nas atividades finalisticas do laboratério, gerando
prejuizos financeiros e prejudicando o desenvolvimento tecnoldgico, controle de qualidade e
producao.

O bem solicitado visa cumprir o planejamento anual orgamentario, de modo a garantir a
qualidade dos projetos de desenvolvimento tecnolégico, controle de qualidade e produgao,
assegurando, com isso, o atendimento as demandas do Ministério da Saude e da OMS.

A nao aquisigao dos itens podera impactar no processo de liberagdo dos produtos produzidos
por Bio-Manguinhos, pois os materiais solicitados visam o completo atendimento aos projetos
de desenvolvimento tecnoldgico e planejamento de producgédo existentes na unidade. Assim, em
observancia ao disposto no Art. 41, inciso | da Lei 14.133/2021, justificamos que a marca € a
Unica que atende as necessidades das areas, uma vez que possui as especificagdes técnicas,
validacdes e os requisitos de qualidade exigidos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LATIM Ana Paula Dinis Ano Bom
LATIM Sheila Maria Barbosa de Lima
LATIM Patricia Cristina da Costa Neves
LATIM Tamiris Azamor da Costa Barros
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

O item se destina para uso diario do laboratério e nas atividades relacionadas a todos os
projetos da carteira do LATIM. Sendo assim, o equipamento é essencial para a area, no
sentido de atender a diferentes Programas do desenvolvimento Tecnoldgico desta Unidade e
cumprir os requisitos de Boas Praticas de Laboratério (Qualificagbes de operagao, Validagdes
e Calibragdes).

5. Levantamento de Mercado

A solucgao especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em
operagao todo o parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos,
assim como, seus projetos e os Laboratdérios 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 gestao contratual e o
gerenciamento de riscos, com reduc¢ao de procedimentos administrativos, além de se reduzir
custos financeiros, bem como, viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a
Administracao.

6. Descricao da solu¢dao como um todo

Para que este equipamento funcione dentro das Boas praticas laboratoriais (BPL) e de acordo
com as necessidades institucionais e critérios de qualidade, o equipamento deve passar por
manutencao preventiva e qualificagcado operacional anualmente, além disso, manutengao
corretiva quando necessario. Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais
enxuto e reduz desperdicios de tempo e informacao, facilitando a gestao contratual e o
gerenciamento de riscos, com reducéo de procedimentos administrativos, além de se reduzir
custos financeiros, bem como, viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a
Administracio.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

O numero de equipamento solicitado foi definido em base as demandas laboratoriais. Desta
forma, pede-se a aquisigdo de 01 (um) equipamento.

Pedido |ltem [Descricao UN |Quantidade |U.O.

CONTADOR,CELULA,AUTOM;100/240V;
191097 [48579 AMQAX2000, THERMO UN [1 LATIM

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 21.007,62
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Preco estimado: R$ 21.007,62 (Valor total).

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 orcamentario da
contratacao, possibilitando a avaliagdo da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde
com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade/aceitagdo da proposta, que sera
realizada de acordo com a Instrugdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado
fornecedor para obtengao do prego de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a definigdo quanto ao parcelamento ou nao da solugao sera realizada na fase
interna da licitacao.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicao de equipamentos para atendimento a Bio-Manguinhos, as necessidades
sao planejadas anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma,
os pedidos inseridos em sistema interno sao liberados de acordo com sua prioridade de
compra. As contratacdes sdo consolidadas por guardar relagdo com o objeto principal. Nao
havendo vinculagéo ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizagao de
demanda, ndo havendo contratagdes correlatas ou interdependentes.

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

A demanda constante neste documento estara contemplada no Plano Anual de
Contratagdes da Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de
Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes — PGC

[) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000005/2024
II) Data de publicagdo no PNCP: 20/05/2023

[11) ID do ltem no PCA: 5

IV) Classe/Grupo: 9999-ITENS DIVERSOS

V) Identificador da Futura Contratacao: 254445-90002/2023
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovagao e em desenvolvimento tecnoldgico é uma
marca do instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avangados processos de
producdo. Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas garantem acordos de
transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento tecnoldgico, contribuindo para a evolugéo
dos projetos do instituto. O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricagao
(BPF) assim como a certificagdo de qualidade de seus laboratérios fazem do Instituto um
importante agente para a melhoria da salde publica do pais. Os resultados esperados com a
aquisicao é a manutengao 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 laboratérios e o atraso na liberagao de lotes de produtos.

13. Providencias a serem Adotadas

Nao ha providéncias necessarias para adequacao do local de execucao das aquisigdes, visto
que, o consumo do objeto a ser adquirido ja contempla o espago necessario para o Uso,
Ambiente de Producéo e Laboratorios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

No que tange aos possiveis impactos ambientais, conforme estabelecido nos requisitos para
aquisicao 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 geragao 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 atualizagdes, bem como pelo Guia Nacional de Contratagées Sustentaveis.

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

No caso de impossibilidade de adogao do requisito sustentavel solicitado, ou sua nao
disponibilidade por parte do fornecedor, é necessario que este apresente justificativa técnica
fundamentada para tal decisao.

Este procedimento visa garantir o cumprimento das disposi¢des legais e a promocéao de
praticas ambientalmente responsaveis no ambito das aquisi¢cdes publicas..
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15. Declaracao 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
informacdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a
realizagao da aquisigao pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante
de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboragédo do ETP, cabera a autoridade
competente decidir pela viabilidade da contratagcdo, bem como o seu alinhamento com a
necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizagéo.

16. Responsaveis

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

ANA PAULA DINIS ANO BOM
Fiscal de Contrato

SHEILA MARIA BARBOSA DE LIMA

Fiscal de Contrato (substituto)

PATRICIA CRISTINA DA COSTA NEVES

Equipe de Planejamento

TAMIRIS AZAMOR DA COSTA BARROS

Equipe de Planejamento
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Estudo Tecnico Preliminar 745/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacéo
Oswaldo Cruz/Fiocruz vem investindo na ampliacéo do seu parque industrial, vacinas,
biofarmacos e reativos para diagnostico, bem como na area de desenvolvimento
tecnolégico de novos produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a
prevencao, diagnostico e tratamento de doengas de grande impacto na saude publica
do pais. As linhas de atuagdo de Desenvolvimento Tecnologica e Inovagdo séo
definidas a partir de critérios como: situagcdo epidemioldégica do pais, demanda
definida pelos diferentes programas do Ministério da Saude, o avango tecnologico do
projeto, projecdo tecnoldgica, viabilidade econbOmica e existéncia de capacidade
cientifica e tecnolégica 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 aquisicao
de materiais de consumo. Os itens constam do Planejamento Anual Orgamentario
que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

A aquisicao desse equipamento (CONTADOR DE CELULA; AUTOM; 100/240V;
AMQAX2000, THERMO SCIENTIFIC) visa atender as demandas da Sec¢io de Controle
Virolégico (SECQV), de forma a otimizar e aperfeigoar processos de controle da
qualidade.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SECOV/LACOM/DEQUA Igor Barbosa da Silva

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
DADOS TECNICOS: CONTADOR,CELULA
AUTOMATICO

VOLTAGEM: 100-240V

MEDIDAS 228,6MMX139,7MMX228,6MM
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EQUIPADO COM SOFTWARE DE ANALISE DE IMAGEM
PARA CONTAGEM DE CELULAS EM SUSPENSAO
REFERENCIA COMERCIAL: AMQAX2000, THERMO SCIENTIFIC

5. Levantamento de Mercado

Realizamos um levantamento de mercado no intuito de aferir a disponibilidade técnica,
entender o que o mercado oferece e com base nessa analise formalizar a
especificacao que melhor atendesse ao interesse da administracao.

6. Descricao da solucao como um todo

O item em questdo ndo requer manutengao, assisténcia técnica ou aquisicdo de
Servicos.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A quantidade a ser obtida € de 2 (dois) itens.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 34.470,66
Preco estimado: R$ R$17.235,33 (valor unitario)
R$34.470,66 (Valor total).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a definicdo quanto ao parcelamento ou ndo da solucdo sera realizada na fase
interna da licitacao.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

A aquisicao do item nao esta atrelada a contratagao de servigo ou obra.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens estdo previstos no PGC da unidade para 2024.
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A demanda constante neste documento estara contemplada no Plano Anual de
Contratagdes da Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de
Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes — PGC

1) ID para PNCP: 33781055000135-0-000005/2024

II) Data de publicagdo no PNCP: 20/05/2023

[11) ID do Item no PCA: 5

IV) Classe/Grupo: 9999-ITENS DIVERSOS

V) Identificador da Futura Contratagdo: 254445-90002/2023

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisicdo desse equipamento visa atender o aumento da capacidade operacional da
SEPOT e melhoria do desempenho da unidade em seus testes.

13. Providencias a serem Adotadas

Ndo ha necessidade de instalagdo. Sera necessario acompanhamento de algum
profissional no momento do recebimento para verificar a integridade do item adquirido.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Pelas caracteristicas inerentes a esta contratagdo, informamos que esta ndo causa impacto
ambiental, portanto nao se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de adequagdes
para a solugdo a ser contratada.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e
demais informagbes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos
aspectos econbmicos, a realizagdo da aquisicao pretendida a fim de atender as
demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informagdes colhidas nas etapas de
elaboracdo do ETP, cabera a autoridade competente decidir pela viabilidade da
contratacao, bem como o seu alinhamento com a necessidade apontada pela unidade
demandante e o planejamento estratégico da organizagao.
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16. Responsaveis

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

IGOR BARBOSA DA SILVA

Fiscal do Contrato

JOSIANE MACHADO VIEIRA MATTOSO

Equipe de Planejamento
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