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Estudo Tecnico Preliminar 101/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25385.000301/2024-72

2. Descricao da necessidade
Justificativa da Necessidade

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) é uma unidade da Fundacéao
Oswaldo Cruz que compde o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria como laboratoério do nivel
federal. Atua como referéncia para as questdes cientificas e tecnoldgicas relativas ao controle da
qualidade de produtos, ambientes e servicos vinculados a vigilancia sanitaria. E papel do INCQS,
desenvolver agbes e pesquisas no sentido de contribuir para a promogédo e recuperacao da saude,
prevencdo de doencas e para o0 atendimento a emergéncias sanitarias. O INCQS é responséavel
pela avaliacdo da qualidade de produtos como, alimentos, artigos de saude, hemoderivados, bolsas
de sangue, medicamentos soros e vacinas, entre outros oriundos de projetos e programas e de
denudncias com suspeita de agravo a saude. O Instituto é Pré Qualificado pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) para analise de medicamentos e de imunobioldgicos e possui inUmeros ensaios
acreditados pela Cgcre na norma ABNT NBR ISO /IEC 17025:2017.

Justificativa de Aquiscao

A aquisicado da assinatura online da obra de referéncia The United States Pharmacopeial (USP)
2023 - Editor: U.S. Pharmacopeial (valido por 1 ano) é necessaria para atualizacdo dessa obra no
acervo da biblioteca. Essa obra € uma publicacdo anual e precisa ser adquirida impreterivelmente
anualmente, pois por se tratar de uma obra de referéncia para pesquisadores e servidores dos
laboratérios do Instituto precisa estar sempre atualizada no acervo da biblioteca. Essa obra publica
procedimentos, padr6es de métodos de analise para a area do controle da qualidade em saude
publica no INCQS. Sem essa obra ou com a obra desatualizada, todas as analises dos laboratérios
do INCQS ficam desvalidadas. Caso haja uma auditoria no Instituto o INCQS recebera
inconformidade para todas as andlises e produtos desenvolvidos em seus laboratérios.

Justificativa da Marca

A editora USP é a Unica que produz e vende tal publicacdo. Nao existe outra empresa ou editora
gue presta esse servico.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
INCQS/BIBLIOTECA Janaina Leal

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Sustentabilidade:
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Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser
atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacbes Sustentaveis:

- que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2, quando aplicavel;

- que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencédo de certificagdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — INMETRO como produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares, quando
aplicavel,

- que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a
garantir a maxima prote¢éo durante o transporte e o armazenamento; e

- que o0s bens nao contenham substancias perigosas em concentracdo acima da
recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como
mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI1)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados
(PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

Os materiais apresentados no item 1 deste Termo estdo incorporados no contexto do Plano de
Logistica Sustentavel da Unidade, conforme PORTARIA N° 646, de 30 de novembro de 2021, em
observancia as diretrizes elencadas no referido documento. (https://portal.fiocruz.br/documento
Iplano-de-logistica-sustentavel-fiocruz)

Indicacdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n° 14.133/2021):

Na presente contratacdo sera admitida a indicacdo da(s) marca(s), caracteristica (s) ou modelo(s).

USP

Da exigéncia de amostra

N&o sera exigida amostra.

Da exigéncia de carta de solidariedade

N&o sera exigida carta de solidariedade.

Subcontratacao

N&o sera admitida a subcontratacédo do objeto contratual.

O contrato (ou documento equivalente) oferecer4d maior detalhamento das regras que seréo
aplicadas em relag¢éo a garantia da contratagéo.

5. Levantamento de Mercado

O levantamento do mercado sera efetivado pela area de Compras do INCQS, a fim de efetivar a
verificagdo quanto a atualizagdo do preco praticado.
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6. Descricao da solucdao como um todo

A contratac@o esta baseada nas necessidades levantadas pelo SAM do INCQS, de acordo com a
demanda institucional.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1 Estimativa baseadas na necessidade de renovacgao da assinatura anual eletronica, para acesso
aos servi¢cos da assinatura USP - Pharmacopeia, necessaria para atualizacdo dessa obra no acervo
da biblioteca, com fornecimento de licenga de uso por 01 (um) ano.

7.2 Estimativa das Quantidades a serem contratadas

Item Descricao do Material Unidade | Qtde Valor

USP-NF assinatura online 2024. Editor: U. S.
1 Pharmacopeia. No site ndo informa o tempo de vigéncia | Servico 1 R$4.051,52
s6 diz que é valido por 1 ano.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

O Valor total estimado da contratacdo é de R$ 4.051,52 (quatro mil e cinquenta e um reais e
cinquenta e dois centavos), de acordo com os itens descritos na tabela do item 7 deste Estudo
Técnico Preliminar.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

N&o havera parcelamento da solucao.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o havera contratagdes correlatas e/ou independentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratagdo encontra-se previsto no planejamento orcamentario anual da Unidade, em que os
recursos estéo garantidos.

Subunidade: 07.01.00 - Biblioteca
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Fonte: 1444000000 - LOA Corrente e Capital - Tesouro

Projeto | Processo: 5023.6174.622 .00008 - Aquisicdo de Materiais de Consumo, Permanentes
e Servicos Diversos

Elemento de Despesa: 339039 - Outros Serv. de Terceiro-Pessoa Juridica.

12. Resultados Pretendidos
Beneficios Diretos

A contratacdo impacta na confiabilidade dos resultados das andlises realizadas, evitando
desperdicios e agilidade nos procedimentos de pesquisas, além de fortalecer o ensino e
transmissdo de conhecimento pela institui¢éo.

Beneficios indiretos

Com os resultados obtidos serdo mantidas a seguranca e confiabilidade nas pesquisas efetivadas
pela Fiocruz perante a sociedade, contribuindo para o fortalecimento do Sistema Unico de Saude
(SUS).

13. Providencias a serem Adotadas

Para a pretensa contratacdo ndo ha providéncias a serem adotadas.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A execucao do servico da pretensa contratacdo ndo ir4 apresentar impactos ambientais que
importem em medidas preventivas de tratamento ou de compensacéo.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel com restri¢des esta contratacao com base neste Estudo Técnico Preliminar.

15.1. Justificativa da Viabilidade com Restricdes

Conforme informacgfes da Equipe de Planejamento da Contratacdo, o Estudo Técnico Preliminar
evidencia que a contratacdo do servigo € necessaria para atendimento as demandas analiticas de
pesquisa e ensino. Diante do exposto, declara-se ser viavel a contratacédo pretendida.

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,
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de 13 de novembro de 2020.

JANAINA LEAL
INCQS/BIBLIOTECA
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ANEXO |
INSTRUMENTO DE MEDIGAO DE RESULTADO (IMR)

(Avaliagao da qualidade dos servigos)

Indicador
N° 1 — Atendimento efetivo do servigo prestado
Item Descrigao

Finalidade Garantir um atendimento pleno as demandas do 6rgao,
conforme especificagado do servico.

Meta a cumprir Atender plenamente o(s) servigo(s) proposto(s) no Termo de
Referéncia.

Instrumento de Atesto do requisitante quanto ao atendimento do servigo

medicao prestado com qualidade, de forma eficiente e eficaz.

Forma de Presencial.

acompanhamento

Periodicidade Unica.

Mecanismo de Calculo Cada servico deve ser avaliado de forma individual. N° de
servigo prestado X tempo para prestacdo do servigo indicado
(24 horas).

Inicio de Vigéncia Data da assinatura do contrato.

Faixas de ajuste no X até 1 - 100% do valor do Servico.

pagamento

De 1 a1,5-90% do valor do Servigo.

De 1,5 a 2 - 80% do valor do Servigo.

Sancgodes Conforme descritas no contrato ou documento equivalente.

Observagodes



