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Estudo Tecnico Preliminar 939/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001339/2024-52

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégico — Bio-Manguinhos, unidade técnico-
cientifica da Fundacdo Oswaldo Cruz, € incumbida estatutaria e regimentalmente do
planejamento, coordenacgdo, supervisdo e execucgdo, dentre outras, das atividades de
producdo de imunobiolégicos, compreendendo vacinas, biofarmacos e reativos para
diagnésticos destinados, principalmente, aos programas implementados pelo Ministério
da Saude.

Por ser o maior produtor nacional de vacinas de uso humano, é também produtora de
Biofarmacos e reativos para diagnoésticos. Além de atuar no campo do desenvolvimento
tecnolégico, Bio-Manguinhos vem buscando a inovagéo, a transferéncia e incorporagéo
de novas tecnologias e novos produtos, para oferecer ao Ministério da Salde op¢des de
novas acgdes no campo da saude publica.

Neste contexto a unidade deve estar e se fazer presente em féruns e congressos onde
sdo discutidos temas de relevancia a atividade fim desta unidade.

A ABIFINA - Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades, € um canal permanente de comunicacdo entre o setor privado, a
academia e o setor publico com interesse no complexo industrial da quimica fina,
biotecnologia e suas especialidades, contribuindo para a difusdo e circulacdo da
informacédo, a elaboracdo e discussdo de propostas, o dialogo e a construcdo de
consensos, em beneficio da melhor qualidade das politicas publicas voltadas para o
referido complexo industrial.

E importante a afiliagio de Bio-Manguinhos nesta associacéo pois permite ao Instituto
participar de forma construtiva do processo de aprimoramento das politicas publicas
para o referido setor industrial. Como exemplo, podemos citar recentemente a
discussdo ampla com os associados e a construgéo coletiva que fundamentou o novo
marco legal das PDP’s.

Destaca-se ainda a existéncia de comités tematicos: comité de propriedade intelectual,
o comité de nanotecnologia e o comité farmo que sdo féruns de debate onde séo
tratados os interesses do setor relativo a esses temas, especialmente no ambito do
marco regulatério, promovendo e integrando atividades ligadas & inovacao tecnolégica,
bem como auxiliando na construcdo e revisdo de resolucdes oferecendo sugestbes e
indicando melhorias.

1de4



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 939/2024

Cumpre informar que o setor farmacéutico é representado por algumas associacdes e
cada uma tem seu campo de atuacdo e abarca associados com diferentes atividades
neste setor, sdo exemplos de associagcbes: ABIMIP, ABIFINA, ALANAC, Grupo
FarmaBrasil, Interfarma e Prdégenéricos.

De uma forma geral, trés associa¢des possuem laboratérios/empresas/organizagdes de
base biotecnoldgica, area de atuacédo de Bio-Manguinhos: ABIFINA, Grupo FarmaBrasil
e a Interfarma. A primeira, ndo s6 abarca organizacdes de base hiotecnolégica como
também organizacdes publicas, tanto que a outra unidade de perfil industrial da Fiocruz
também faz parte da associagdo, Far-Manguinhos. As demais ndo possuem nos seus
guadros de associados, organizagfes publicas. O Grupo Farma Brasil inclui empresas
privadas com capital nacional, ja a Interfarma contempla as empresas estrangeiras que
operam no Brasil.

Sendo assim, por todo o exposto acima, a ABIFINA é a Unica associacdo que atende
aos requisitos da contratacéo, a ser contratado mediante a Inviabilidade de licitacao, na
modalidade Inexigibilidade.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Diretoria de Bio-Manguinhos Tatiana Sanjuan Ganem Waetge

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
A ABIFINA enviara e-mails com informacdes sobre reunifes e consultas nos temas de interesse.

O servico a ser contratado € de natureza ndo continua.

5. Levantamento de Mercado

O prego foi adquirido através da proposta comercia fornecida pela ABIFINA em 13 de junho de
2024, devido 0 mesmo ser 0 Unico apto a realizar os servicos em todo o territorio nacional, em
conformidade com o Art. 7°da N 73/2020.

Os aspectos de economicidade eficécia, eficiéncia e padronizacdo também foram levados em
conta, comprovando os pregos praticados no mercado.

6. Descricao da solucao como um todo

O servico de associacdo € uma ferramenta importante no andamento das atividades no
Instituto deTecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos, buscando encontrar
solugcbes para os problemas, para as oportunidades de projetos e negocios dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO) e estabelecer o entrosamento das
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instituicbes com as autoridades governamentais e a sociedade para discutir, de maneira
ampla e transparente, temas como assuntos regulatorios, mercado farmacéutico,
politicas publicas de saude e inovagéo tecnoldgica, entre outros.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

01 (um) servigo de Filiagdo a ABIFINA - Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica
Fina, Biotecnologia e suas Especialidades.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 161.518,00

O valor estimado da contratacdo é R$ 161.518,00 (cento e sessenta e um mil,
guinhentos e dezoito reais).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solucdo em questdo nao sera parcelada, pois trata-se de uma Unica unidade de um
servico.

O bem em questdo ndo possui natureza divisivel, portanto nesse caso ndo héa prejuizo
da competitividade e da economia de escala

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&ao se aplica.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratacdo do servico em epigrafe foi planejada a partir de necessidades
identificadas dentro da unidade e inseridas dentro do Planejamento Anual de
Contratacdes da Unidade de 2024, e de acordo com o art. 11, 82° da IN SEGES N°. 1
/2019. Conforme disposto na Requisicdo de Compras constante neste processo

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao
A referida contratagdo proporcionara maior integragao de Bio-Manguinhos com outros atores do setor

industrial, bem como a participagdo nas definicbes das politicas que séo definidas nestas redes
impactando positivamente as atividades do Instituto
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13. Providencias a serem Adotadas

N&ao se aplica.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o se aplica.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

A contratacdo do servico para Filiagdo a ABIFINA - Associacdo Brasileira das Industrias de
Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades é importante para o Instituto pois é um
canal que viabiliza que os pontos de vista do Instituto, sejam considerados nas formulagfes
das politicas referente aos temas de interesse que impactam diretamente a atuacdo do
Instituto. Vale destacar que muitas demandas referentes ao complexo industrial da saude e das
PDP’s sdo encaminhadas para este forum de discusséo pelo préprio Ministério da Saude.

A ABIFINA - Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades é a Unica empresa que atende aos requisitos da contratacdo e elaborou a
proposta comercial totalmente em acordo com as especificacbes para o atendimento da
demanda. Assim, somente ela detém os conhecimentos técnicos necessarios para realizagcao
dos servigos.

Declaro ser expressamente viavel e razoavel a contratacdo dos servicos em questdo em
funcéo dos elementos apresentados durante esse Estudo Preliminar

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.

TATIANA SANJUAN GANEM WAETGE

Autoridade competente
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