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Estudo Teécnico Preliminar 1039/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001590/2024-17

2. Descricao da necessidade

A necessidade da Aquisicdo do objeto constante nessa aquisicao esta baseada no documento de formalizagéao de
demanda que contempla o pedido de compra n°® 185542.

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) é a unidade da Fundag&o Oswaldo Cruz (Fiocruz)
responsavel por pesquisa, inovagéo, desenvolvimento tecnoldgico e pela producéo de vacinas, kits para diagnostico
e biofarmacos voltados para atender prioritariamente as demandas da sadude publica nacional, de forma que deve
manter os padrfées de materiais e insumos ja utilizados em seus processos produtivos, hoje referéncia na area da
salde publica, desempenhando um papel estratégico para o Brasil.

Visando o pleno atendimento as suas necessidades, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a
aquisicao de materiais de consumo. Os itens desta contrata¢do constam do Planejamento Anual Or¢gamentéario que
esté associado as iniciativas estratégicas da unidade, para cumprimento da programagcéo de forma a atender o
Ministério da Salde no ambito dos contratos para fornecimento de vacinas e biofarmacos, e visando garantir as
demandas relacionadas.

A nao aquisicdo do item podera impactar no processo de liberagdo dos produtos produzidos por Biomanguinhos,
pois os materiais solicitados visam o completo atendimento ao planejamento de producdo, controle de qualidade e
projetos de desenvolvimento tecnoldgico existentes na Unidade.

Assim, em observancia ao disposto no Art. 41, inciso | da Lei 14.133/2021, justificamos que a marca Socorex (item
18237 e 18671) é a Unica que atende as necessidades da areas, uma vez que possui as especificagdes técnicas,
validages e os requisitos de qualidade exigidos para atendimento a Unidade.

Corroboramos esta opgédo em decorréncia da necessidade de manter a compatibilidade com plataformas e padrées
ja adotados pela Administracao.

Desse modo a utilizacdo de outras marcas nos processos internos causaria impacto nos padrdes estabelecidos e
ndo resguardando a Instituicdo no tocante ao controle de qualidade dos produtos fabricados por Bio-Manguinhos.

A aquisicdo de materiais de outras marcas poderia acarretar em custos extras devido a necessidades de realizagédo
de nova padronizagéo e validagdo, gerando por consequéncia possiveis atrasos na producéo devido problemas de
compatibilidade e disponibilidade de insumos.

Em fungdo dos compromissos assumidos junto ao Ministério da Saude, bem como atendimento as necessidades
exigidas pelos diversos 6rgéos de controle aos quais a Unidade esta sujeita, € necessaria a manutencao das exatas
condi¢des de producgéo existentes.

Portanto, torna-se necessaria a manutencgao de todas as condi¢Oes estabelecidas nestes procedimentos.

Reforgamos que a opgédo pela marca supracitada resta amparada em razdes de ordem técnica, na qual a marca
especifica é a Unica capaz de satisfazer o interesse publico.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
VOPER FLAVIO ISIDORO DA SILVA

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigac@es constantes no contrato, assumindo como exclusivamente seus, 0s
riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto. Manter atualizado o Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), assim como, todos os niveis de credenciamento durante a
vigéncia contratual.

A Entrega do material devera ser realizada conforme agendamento prévio, através do canal
agendarecebimento@bio.fiocruz.br com os documentos: Nota fiscal, Nota de Empenho, Autorizacdo de Entrega de
Material (AEM) e certificado de analise para os produtos que sofrem analise pelo Controle de Qualidade.

Para ltens de Controle de Qualidade, a contratada ndo podera realizar entregas de materiais com 1/3 (um terco) do
prazo de validade.

Devera ainda efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especifica¢gbes, prazo e local constantes
no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes 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
Cdédigo 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 comprovagéo; comunicar a contratante, no prazo
minimo de 15 (quinze) dias que antecede a data da entrega, 0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovacéao; 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

Foi realizado levantamento de solug6es do mercado junto a diversos fornecedores e sites publicos. Os aspectos de
economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacdo também foram levados em conta.

6. Descricao da solucdao como um todo

A solucdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operagédo todo o parque
Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Bio-Manguinhos, assim como, seus projetos e os Laboratérios
nos quais séo realizadas as analises fisico-quimicas e estudos.

Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e
informacdo, facilitando a gestdo 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.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. Método da estimativa da demanda.

As gquantidades 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. Cabe
registrar que cada area de Bio-Manguinhos é responsavel pelas quantidades demandadas, nas quais séo
levantadas as necessidades a serem atendidas. Essas informacgfes balizam a definicAo da estimativa de
cada quantidade requisitada.

As quantidades apresentadas sdo uma estimativa valida da necessidade atual do 6rgdo, que requisitara a
entrega em sua totalidade, mediante Nota de Empenho e documento de Autorizacdo de Entrega de Material

(AEM).

A solucéo definida para atendimento a demanda, foi elaborada através das seguintes atividades:

a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;

b. Arvore de Materiais - Lista de materiais e quantidades que compde um produto ou atividade.

c. MRP (Material Requirement Planning) - Sistema légico de célculo que converte a previsdo de
demanda em programacéo da necessidade de seus componentes;

d. Histérico de consumo de itens nos Ultimos 24 meses, 12 meses e nos Ultimos 3 meses;

e. Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da Salde para o
ano sequente.

f. Avaliacdo do Saldo em Aquisi¢cdes de processos vigentes.

7.2. Materiais a serem fornecidos:

ltem Nat
Item Material | Servico Unid Qtd
RCO Desp
SERINGA DOSYS PREMIUM;1640502,SOCOREX;0,3 A 2,0ML;UN
1 |18237 35 UN 4,00
2 |18671 35  [DISTRIBUIDOR MULTICANAL;1.170.058, SOCOREX UN 4,00

8. Estimativa do Valor da Contratacao

O valor dessa contratacéo esta estimada em R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) .

Esclarecemos que o valor disposto no item 8 do ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de mercado realizada

para fins de estimativas de valores e planejamento orgamentario da contratacéo, possibilitando a avaliagéo da

viabilidade econdmica, portanto, mais ampla e ndo se confunde com a pesquisa de mercado a ser realizada para
afericdo da conformidade/aceita¢éo da proposta, enquanto que o valor disposto na RCO se refere a pesquisa de
mercado realizada de acordo com os parametros indicados na Instru¢cdo Normativa Seges/ME n° 65/2021, no caso
em tela especificamente, realizada junto ao mercado fornecedor para obtencéo do prego de referéncia.
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

N&o aplicavel, uma vez que a presente contratagdo esta fundamentada no art. 74 |, da Lei n® 14.133/2021.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

A contratacdo trata-se de aquisigdo dos itens comuns, sendo consideradas contratacées correlatas por guardar
relagdo com o objeto principal os quais ndo precisam, necessariamente, ser adquiridos para a completa prestagao
do objeto principal.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens constantes nessa aquisicdo constam no Plano Anual de Contratacdes, elaborado em 2023 para execucdo em 2024.
Adicionalmente, informamos que a indicacdo da dotacdo orcamentaria constard na Requisicdo de Compras (RCO), documento
este que sera elaborado e aprovado na fase interna da licitacdo pelo setor responsavel.

12. Resultados Pretendidos

Resultados pretendidos com a contratacdo

O investimento continuo na cadeia de inovagdo e em desenvolvimento tecnoldgico € uma marca do Instituto, assim
como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producéao.

Parcerias com outras instituigcbes - publicas e privadas - garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de
desenvolvimento tecnolégico, contribuindo para a evolugéo dos projetos do Instituto.

O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) assim como a certificacao de qualidade de
seus laborat6rios fazem do Instituto um importante agente para a melhoria da saude publica do pais.

Os resultados esperados com a aquisicdo € a manutengdo 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 laboratdrios e o atraso na liberacéo de lotes de produtos.

Economicidade da contratacéo.

As vantagens para os laboratérios diretamente envolvidos com os equipamentos manutenidos, pelos insumos que
se pretende adquirir, baseiam-se na relagdo custo x beneficio, administragdo, economia e funcionalidade,

melhorando a precis@o nas andlises laboratoriais executadas e ganho na produtividade do equipamento.

Acrescenta-se ainda, como vantagem direta, a renovagéo da vida Util dos equipamentos, garantindo um menor custo
nas manutengdes vindouras, assim como nos processos ja validados.

A aquisicdo também viabilizard a continuidade dos processos de transferéncia de tecnologia de vacinas.

O processo de transferéncia de Tecnologia visa nacionalizar o produto de modo a gerar economia da Unido quanto
a aquisicdo desse produto o qual faz parte do Programa Nacional de Imunizag@es - PNI
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13. Providéncias a serem Adotadas
N&o ha providéncias necessérias para adequacao do local de execugdo das aquisi¢des, visto que, o consumo do

objeto a ser adquirido ja contempla o espago necessario para o uso, ambiente de producgéo e laboratérios do referido
Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nao ha previsdo de impactos ambientais, ndo sendo necessario medidas de tratamento ou mitigadoras de riscos.

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 informagoes, considero viavel,
tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizagdo da aquisi¢do pretendida a fim de atender as demandas
de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, caberd 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 organizagdo.

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.

JUNILTON BARBOSA SILVA

Chefe da divisdo de Operagdes Logisticas
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