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1. Informacoes Basicas

Ndmero do processo:

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos € uma Unidade Técnico-
Cientifica da Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz, cuja finalidade se assenta, dentre outras, no
desenvolvimento e producdo de imunobiologicos, 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 Orcamentario, 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
programacfes de producdo dos produtos que compdem o portfélio 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 € um equipamento utilizado na validagdo da metodologia de ensaio de
identidade de linhagens celulares por DNA Fingerprinting. E imprescindivel a estrita
observancia de todas as condi¢des estabelecidas nestes procedimentos, visando garantir a
inalterabilidade dos resultados, conforme preconizado pelas normativas vigentes da industria
farmacéutica. E fundamental destacar que a n&o alteragcio dos insumos utilizados durante a
validacdo 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 manutencdo dos padrdes estabelecidos pelo controle
de qualidade com caracteristicas técnicas que garantem precisao nos resultados das analises
para a liberagdo pelo controle de qualidade dos insumos necessarios aos processos de
producdo, promove melhorias dos processos e o0 atendimento as exigéncias dos 6rgaos
regulatérios, mantendo nossa conformidade com ANVISA e OMS em suas inspecbes e
possibilitando o cumprimento das novas demandas de producéo.

1de5



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 539/2024

3. Area requisitante

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

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
Aquisicéo de 1 equipamento Fluorimetro Qubit Flex.

A Contratada devera cumprir todas as obrigacbes 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.

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cbes, conforme especificagdes, acompanhado
da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacBes 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 Cddigo 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
comprovacao;

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 validacdo de ensaios analiticos, ndo é possivel ser substituido por um
equipamento alternativo.

6. Descricao da solucao como um todo

Conforme 8 1° do art. 11 da IN SGD 94/2022, as solugfes identificadas e consideradas
invidveis deverdo ser registradas no Estudo Técnico Preliminar da Contratagdo, dispensando-
se a realizacdo 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

N&o ha parcelamento por se tratar da aquisicdo de apenas um equipamento.

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 sao liberados de acordo com sua
prioridade de compra. As contratacfes sdo consolidadas por guardar relagdo com o objeto
principal. Ndo havendo vinculacdo ou dependéncia com o objeto de outro documento de
formalizacdo 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 Contratacées
da Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de Planejamento e
Gerenciamento de Contratagcdes — PGC

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

) ID do Item no PCA: 5

IV) Classe/Grupo: 9999-ITENS DIVERSOS

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

A aquisicdo do equipamento permite a continuidade da realizacdo 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 funcionérios da Secédo responséaveis pela realiza¢do do ensaio, assim como a sua chefia
imediata devem receber treinamento de utilizacdo 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 contratacdo, informamos que esta ndo causa impacto
ambiental, portanto ndo se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de adequacdes
para a solugéo a ser contratada.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Apés a realizagdo do estudo, entendeu-se que a compra é necessaria e viavel. A realiza¢do do
ensaio de identidade de linhagens celulares por DNA Fingerprinting € essencial para a
manutencdo do fornecimento das vacinas triplice e tetra viral produzidas por Bio-Manguinhos
com pre¢os mais atrativos para o Ministério da Saude.

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais
informacgdes, considero vidvel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a
realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante
de todas as informac¢des 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 organizacgéo.

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.

RODRIGO MACIEL DA COSTA GODINHO

4de5


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

UASG 254445

Equipe de planejamento

IGOR BARBOSA DA SILVA

Equipe de Fiscalizacdo

DEBORA MICHELE MORONE D AIUTO

Equipe de Fiscalizacdo
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