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1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25388.000486/2024-95

2. Descricao da necessidade

Laboratoério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070
12024

Os insumos da Marca LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Thermofisher) descritos nesse
estudo técnico preliminar, permitira a realiza¢éo da técnica de sequenciamento e a técnica de PCR em tempo real,
visando a identificagdo de micobacterias e a deteccdo de mutagdes associadas a resisténcia a diferentes antibidticos
utilizados no tratamento de tuberculose e outras micobacterioses, permitindo identificar a espécie causadora das
infeccdes causadas por micobactérias, bem como, orientar e caracterizar o perfil de resisténcia para melhor
orientagdo do tratamento do paciente. Além de subsidiar a continuag¢éo da vigilancia epidemiolégica da tuberculose
e outras micobacterioses, que sdo competéncias do Laboratdrio de Referéncia Nacional de Tuberculose e
Micobacterioses.

Os insumos em questdo fazem parte do uso diario no diagnéstico de infec¢des por micobactérias e a néo

aquisicdo comprometem o diagndstico, bem como, o tempo de liberag¢éo do resultado. Os insumos da marca LIFE
TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Thermofisher), garantem a qualidade e a confiabilidade para
os resultados que serao liberados, considerando que o uso continuo dos insumos da marca requerida, verificada in
loco, a qualidade e a reprodutibilidade desses ensaios.

O Laboratdrio de Referéncia Nacional (LRN) em Tuberculose e Micobacterioses do Centro de Referéncia Professor
Hélio Fraga (CRPHF) é a unidade laboratorial de exceléncia técnica altamente especializada, com competéncia para
assessorar a gestdo nacional no acompanhamento, normaliza¢édo, padronizagdo de técnicas e avaliacdo das
atividades laboratoriais. Além disso, realiza procedimentos laboratoriais de alta complexidade para complementagéo
diagnostica e controle de qualidade analitica de toda a Rede. Com esses insumos poderemos oferecer maior
agilidade e confiabilidade, desse importante servico para o Sistema Unico de Salde (SUS) que auxiliara no
direcionamento do tratamento dos pacientes com infec¢édo causadas por diferentes espécies de micobactérias nao-
tuberculosas.

N&o existe possibilidade de contratacdo de outras empresas pelo motivo da especificidade dos equipamentos que
utilizam insumos de fabricagdo propria sendo desaconselhavel a aquisicdo de produtos de terceiros, visto que
podem comprometer seu funcionamento, eficicia, qualidade analitica e desempenho. Desta maneira, a aquisi¢ao
dos produtos da marca Thermofisher, com seus respectivos cédigos de referéncia se faz obrigatéria. O Centro de
Referéncia Professor Hélio Fraga, também informa que apds pesquisa pela area Técnica, verificou-se que
atualmente no mercado, somente os Kits da Marca THERMOFISHER, atende as metodologias e equipamentos da
mesma Marca utilizados em nosso Laboratério, atendendo assim necessidades do Laboratério de Referéncia
Nacional em Tuberculose e outras Micobacterioses Angela Maria Werneck / CRPHF / ENSP no momento.

Os Insumos abaixo relacionados serdo utilizados nas aplica¢des da técnica de identificacdo através de PCR e
Sequenciamento, utilizadas no Laboratério de Referéncia Nacional da Tuberculose. O sequenciamento é
universalmente reconhecido como o padrdo ouro de identificagdo de micobactérias. A identificacdo de micobactérias
a partir do sequenciamento genético permite o uso de bancos de comparacgéo o qual se baseia no alinhamento de
sequéncias e compatibilidade de maior similaridade com as sequéncias previamente depositadas no banco de
sequéncias.

ITEM 1: CARTUCHO CARTRIDGE V2 PARA SEQUENCIADOR SEQSTUDIO PARA 1000 REA(;C)ES.CARTUCHO
CARTRIDGE V2 PARA SEQUENCIADOR SEQSTUDIO PARA 1000 REAQOES. MARCA LIFE TECHNOLOGIES
BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Thermofisher) - Metodologia : Sequenciamento
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ITEM 2: CONJUNTO DE REAGENTES PARA SEQUENCIAMENTO 4337456 AUTOMATICO DE DNA, BIG DYE
TERMINATOR CYCLE SEQUENCING STANDART VERSION 3.1, MARCA LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM
IND PROD BIO LTDA (Thermofisher).- Metodologia : Sequenciamento

ITEM 3: CONTAINER DE TAMPAO DE CATODO - SEQSTUDIO. MARCA LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM
IND PROD BIO LTDA (Thermofisher).- Metodologia : Sequenciamento

ITEM 4: FORMAMIDA (HI-DI), FORMULA QUIMICA CH3NO, PESO MOLECULAR 45.04 G/MOL, PUREZA MINIMA
99,5%, CAS: 75-12-7, MARCA LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Thermofisher).-
Metodologia : Sequenciamento

ITEM 5: KIT DE CALIBRACAO, MELT DOCTOR ESPECTRAL, PARA O SISTEMA DE PCR, EM TEMPO REAL DA
MAQUINA: STEPONE, CODIGO: 4425562, MARCA: LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO
LTDA (Thermofisher) - Metodologia: PCR em tempo real

ITEM 6: MASTER MIX, PARA PCR EM TEMPO REAL, COM CORANTE SYBR GREEN, COMPATIVEL PARA
UTILIZACAO NA MAQUINA STEPONE, CODIGO: A25741, LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO
LTDA (Thermofisher)- Metodologia: PCR em tempo real

ITEM 7: MELTDOCTOR HRM MASTER MIX, MARCA LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO
LTDA (Thermofisher), CODIGO: 4415440- Metodologia: PCR em tempo real

ITEM 8: PROTETOR DE CAPILAR INTEGRADO - SEQSTUDIO. MARCALIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND
PROD BIO LTDA (Thermofisher).- Metodologia : Sequenciamento

ITEM 9: QUBIT ™ ONE DSDNA HS ASSAY KIT, 200 ENSAIOS, CATALOGO Q32851. MARCA LIFE
TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Thermofisher)- Metodologia : Sequenciamento

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e

. . . Fatima Cristina Onofre Fandinho Montes
Micobacterioses Angela Maria Werneck

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Laboratoério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070
12024

A contratada devera dispor de:

Qualquer divergéncia entre as especificagdes dos materiais no COMPRASNET/SIASG /CATMAT e
o Termo de Referéncia, prevalecera as especificacdes constantes do Termo de Referéncia;

As especificagbes devem estar em conformidade com as condic¢des, quantidades, exigéncias e
estimativas, estabelecidas no Termo de Referéncia.

Os materiais deverdo ser entregues em horario comercial, com agendamento prévio de dia e hora
da entrega, no Servico de Gestédo de Materiais (SEGEM)/VDDIG/ENSP/ FIOCRUZ: Email:
almoxarifado@ensp.fiocruz.br Telefone: (21) 2598-2534
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No momento da entrega, a data de validade dos produtos fornecidos devera ser de, no minimo,
80% a partir da data de fabricacdo. Em caso de excecdes, os fornecedores devem entrar em
contato, por e-mail, com os requisitantes e informar para que seja estudado o caso a caso, quando
nao for possivel deve-se apresentar justificativa do item ao qual o vencimento for inferior a 12
meses.

Os produtos deverdo ser entregues em suas embalagens originais, secundarias e lacradas.
Empenho global ou estimativo deve ser entregue de acordo com cronograma de fornecimento
elaborado pelo requisitante. A nota fiscal deve ser anexada contendo lote, data de fabricacdo e
validade do material.

Todo material devera ser entregue conforme especificagcdo, obedecendo aos critérios de qualidade
e acondicionamento, caso 0 contrario os itens serao rejeitados, quando em desacordo com
estabelecido na relagéo.

Todos os itens deverdo ser entregues em sua totalidade.

N&o serdo aceitos produtos enviados pelo CORREIO/SEDEX. Sera de responsabilidade da
contratada qualquer problema, devolug¢do ou extravio que venha acontecer com a mercadoria.

A empresa fornecedora devera atender todas as descri¢des dos materiais listados. A contratada
deve adotar critérios de sustentabilidade e boas praticas de fabricacao;

No momento da entrega devem ser fornecidas as Fichas de Informacdes de Seguranca dos
Produtos, com descri¢bes dos riscos para o Meio Ambiente,

As descri¢des, codigos e marcas dos itens abaixo, devem ser seguidas pelo fornecedor, porque
cada insumo aqui listados séo especificos para os equipamentos onde serdo usados:

ITEM 1: CARTUCHO CARTRIDGE V2 PARA SEQUENCIADOR SEQSTUDIO PARA 1000
REAC()ES.CARTUCHO CARTRIDGE V2 PARA SEQUENCIADOR SEQSTUDIO PARA 1000
REACOES. MARCA LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Termofisher)

ITEM 2: CONJUNTO DE REAGENTES PARA SEQUENCIAMENTO 4337456 AUTOMATICO DE
DNA, BIG DYE TERMINATOR CYCLE SEQUENCING STANDART VERSION 3.1, MARCA LIFE
TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Termofisher).

ITEM 3: CONTAINER DE TAMPAO DE CATODO - SEQSTUDIO. MARCA LIFE TECHNOLOGIES
BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Termofisher).

ITEM 4: FORMAMIDA (HI-DI), FORMULA QUIMICA CH3NO, PESO MOLECULAR 45.04 G/MOL,
PUREZA MINIMA 99,5%, CAS: 75-12-7, MARCA LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO
LTDA (Termofisher).

ITEM 5: KIT DE CALIBRACAO, MELT DOCTOR ESPECTRAL, PARA O SISTEMA DE PCR, EM
TEMPO REAL DA MAQUINA: STEPONE, CODIGO: 4425562, MARCA: LIFE TECHNOLOGIES BRASIL
COM IND PROD BIO LTDA (Termofisher).

ITEM 6: MASTER MIX, PARA PCR EM TEMPO REAL, COM CORANTE SYBR GREEN,
COMPATIVEL PARA UTILIZACAO NA MAQUINA STEPONE, CODIGO: A25741, LIFE
TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Termofisher)

ITEM 7: MELTDOCTOR HRM MASTER MIX, MARCA LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO
LTDA (Termofisher), CODIGO: 4415440
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ITEM 8: PROTETOR DE CAPILAR INTEGRADO - SEQSTUDIO. MARCALIFE TECHNOLOGIES
BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Termofisher).

ITEM 9: QUBIT ™ ONE DSDNA HS ASSAY KIT, 200 ENSAIOS, CATALOGO Q32851. MARCA
LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Termofisher)

5. Levantamento de Mercado

Laboratoério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070
12024

No levantamento de mercado, foi solicitado ao fornecedor que a proposta enviada, viesse com a descricdo de cada
item, especificando o valor unitario de referéncia atualizado.

Foram feitos os seguintes levantamentos e anexados ao processo:

® Pesquisa de precos praticados no mercado, com preco de referéncia por unidade; De proposta enviada pelo
fornecedor;

® Da demanda atual do Setor de Diagndstico de Tuberculose do laboratério, de modo a atender as solicitagdes
para cumprir o tempo de liberac@o dos resultados do exames pretendidos.

Cabe destacar que os produtos listados abaixo séo substancias pré-definidas para uso nos processos e
metodologias em uso no Laboratério de tuberculose do CRPHF, portanto, ndo cabe substituigdo por outros produtos
ou metodologias, cabendo somente a pesquisa do fornecedor listado, uma vez que o produto especifico, sera
adquirido por inexigibilidade. Desta forma, os valores dos itens listados abaixo foram identificados como estando de
acordo com os praticados no mercado.

Item Cod. Descrigido SIAD MARCA Unid Quant V1. Unit.
SIAD ¢ ) ) Est.
CARTRIDGE V2 UFe
PARA TECHNOLOGIES
01| 3011 BRASIL COM IND || UNIDADE | 3 [10.859,15
SEQUENCIADOR PROD BIO

SEQSTUDIO PARA
1000 REACOES.

CONJUNTO DE
REAGENTES PARA

LTDA (Thermofisher)

SEQUENCIAMENTO
4337456
AUTOMATICO DE LIFE
DNA, BIG DYE TECHNOLOGIES
02 14255 TERMINATOR BRASIL COM IND KIT 5 7.789,00
CYCLE PROD BIO
SEQUENCING LTDA (Thermofisher)
STANDART
VERSION 3.1,
MARCA
THERMOFISHER
LIFE
CONTANERDE | rec 01 o6iES
03 10615 BRASIL COM IND KIT 4 697,50
CATODO - PROD BIO
SEQSTUDIO

LTDA (Thermofisher)

FORMAMIDA (HI-
DI), FORMULA
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QUIMICA CH3NO, LIFE
PESO MOLECULAR TECHNOLOGIES
04 1 14261 ' 4504 G/vOL, BRASIL COM IND || FRASCO || 2| 276,34
PUREZA MINIMA PROD BIO
99,5%, CAS: 75-12- || LTDA (Thermofisher)
7, MARCA
THERMOFISHER.
KIT DE
CALIBRACAO,
MELT DOCTOR
ESPECTRAL, PARA LIFE
P%EISE-II-\/IlngAMDPEO TECHNOLOGIES
05 637 ! BRASIL COM IND KIT 1 3.264,00
REAL DA
" PROD BIO
MAQUINA: LTDA (Thermofisher)
STEPONE,
CODIGO: 4425562,
MARCA: THERMO
FISHER SCIENTIFIC.
MASTER MIX,
PARA PCR EM
TEMPO REAL, COM
CORANTE SYBR
GREEN, LIFE
COMPATIVEL PARA | TECHNOLOGIES
06 10614 UTILIZAC,‘AO NA BRASIL COM IND KIT 30 561,00
MAQUINA PROD BIO
STEPONE, LTDA (Thermofisher)
CODIGO: A25741
MARCA THERMO
FISHER
SCIENTIFIC..
MELTDOCTOR LIFE
e M || TECHNOLOGIES
07 15819 . BRASIL COM IND FRASCO 10 3.253,80
FISHER
PROD BIO
,SCIENTIHC’ LTDA (Thermofisher)
CODIGO: 4415440.
LIFE
PR(C):ZE)T&F;DE TECHNOLOGIES
08 20950 BRASIL COM IND UNIDADE 4 44,59
INTEGRADO -
SEQSTUDIO PROD BIO.
LTDA (Thermofisher)
QUBIT ™ ONE LIFE
DSDNA HS ASSAY TECHNOLOGIES
09 22298 KIT, 200 ENSAIOS, BRASIL COM IND KIT 2 2.314,55
CATALOGO PROD BIO
THERMO Q32851 | LTDA (Thermofisher)

6. Descricao da solucao como um todo

Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070

12024

O Laboratério de Referéncia Nacional em Tuberculose do Centro de Referéncia Prof. Hélio Fraga é unidade
laboratorial de
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exceléncia técnica altamente especializada, com competéncia para assessorar o gestor nacional no
acompanhamento,

normalizagdo, padronizagdo de técnicas e avaliagdo das atividades laboratoriais, realizar procedimentos
laboratoriais de alta complexidade, para complementagéo diagndstica e controle de qualidade analitica de toda a
rede, desenvolver estudos,

diagnésticos e pesquisas, de forma articulada com as sociedades técnico-cientificas sem fins lucrativos e com
centros de pesquisa e desenvolvimento, que relinam competéncias e capacitacfes técnicas em areas criticas de
interesse. Os materiais de consumo solicitados fazem parte do uso diario nas técnicas de diagndstico de
micobacterioses. A aquisicdo desses materiais sao indispensaveis para dar continuidade aos trabalhos que vem
sendo desenvolvidos pelas técnicas padronizadas para isolamento e identificagdo de micobactérias.

O Programa Nacional de Controle da Tuberculose (TB) do Ministério da Saude utiliza os testes de diagndstico
fenotipicos e genotipicos para atender demanda a rede de laboratérios de diagnéstico de tuberculose dos
laboratérios de salde publica/Lacens/SUS/MS. Os Beneficios alcancados com o cumprimento da misséo do
laboratério e cumprimento das exigéncia da Referéncia Nacional como previsto no Edital N° 1/2019, da Secretaria
de Vigilancia em Saude, Ministério da Saude (Apoio ao diagnéstico e a aquisigdo dos insumos incluidos no PAC de
2023, séo de relevancia imprescindivel, para controle da tuberculose e micobacterioses) para dar continuidade a
realizagcdo de exames e apoio & pesquisa, como:

padronizacao de técnicas e avaliagdo das atividades laboratoriais,
realizacdo de procedimentos laboratoriais de alta complexidade para complementacao diagndstica e controle
de qualidade analitica de toda a rede,

® desenvolver estudos, diagndsticos e pesquisas de forma articulada com as sociedades técnico-cientificas,
sem fins lucrativos e com centros de pesquisa,

® desenvolver competéncias e capacitacdes técnicas em areas criticas de interesse, promovendo capacitagdo
de recursos humanos, visando a melhoria da qualidade do diagndstico laboratorial padronizagao dos kits
diagnosticos a serem utilizados na Rede,

® monitorar e rastrear os padrdes de resisténcia emergentes e simplificar os relatérios com recursos de
epidemiologia

Os insumos da Marca LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Thermofisher), descritos nesse
estudo técnico preliminar, permitird a realizagéo da técnica de sequenciamento e a técnica de PCR em tempo real,
visando a identificacdo de micobacterias e a detec¢cdo de mutagdes associadas a resisténcia a diferentes antibiéticos
utilizados no tratamento de tuberculose e outras micobacterioses, permitindo identificar a espécie causadora das
infeccBes causadas por micobactérias, bem como, orientar e caracterizar o perfil de resisténcia para melhor
orientagdo do tratamento do paciente. Além de subsidiar a continuacéo da vigilancia epidemiolégica da tuberculose
e outras micobacterioses, que sdao competéncias do Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e
Micobacterioses.

Os insumos solicitados fazem parte do uso diario no diagnéstico de infecgGes por micobactérias e a ndo aquisicao
dos mesmos comprometem o diagnéstico, bem como, o tempo de liberagdo dos resultados. Os insumos da marca
LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COM IND PROD BIO LTDA (Thermofisher), garantem a qualidade e confiabilidade
para os resultados que serao liberados, considerando o uso continuo dos insumos da marca requerida, verificada in
loco, a qualidade e reprodutibilidade dos ensaios, além de subsidiar a continuacéo da vigilancia epidemiolégica da
tuberculose e outras micobacterioses, que sdo competéncias do Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose
e Micobacterioses. Este insumos seréo utilizados na rotina do Laboratériode Tuberculose nos termos da tabela
abaixo, conforme condi¢Bes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Memdria de calculo: ano de 2024

VALOR VALOR TOTAL

ITEM DESCRICAO SIAD unipADE QTpE. UNITARIO
ESTIMADO
o1  CARTUCHO CARTRIDGE V2 PARASEQUENCIADOR (0o o oo o RS34.604,70

SEQSTUDIO PARA 1000 REACOES.
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02

03

04

05

06

07

08

09

CONJUNTO DE REAGENTES PARA SEQUENCIAMENTO
4337456 AUTOMATICO DE DNA, BIG DYE TERMINATOR
CYCLE SEQUENCING STANDART VERSION 3.1, MARCA
THERMOFISHER.

CONTAINER DE TAMPAO DE CATODO - SEQSTUDIO

FORMAMIDA (HI-DI), FORMULA QUIMICA CH3NO, PESO
MOLECULAR 45.04 G/MOL, PUREZA MINIMA 99,5%, CAS:
75-12-7, MARCA THERMOFISHER.

KIT DE CALIBRACAO, MELT DOCTOR ESPECTRAL,
PARA O SISTEMA DE PCR, EM TEMPO REAL DA
MAQUINA: STEPONE, CODIGO: 4425562, MARCA:
THERMO FISHER SCIENTIFIC.

MASTER MIX, PARA PCR EM TEMPO REAL, COM
CORANTE SYBR GREEN, COMPATIVEL PARA
UTILIZACAO NA MAQUINA STEPONE, CODIGO: A25741
MARCA THERMO FISHER SCIENTIFIC..

MELTDOCTOR HRM MASTER MIX, MARCA: THERMO
FISHER SCIENTIFIC, CODIGO: 4415440.

PROTETOR DE CAPILAR INTEGRADO - SEQSTUDIO

QUBIT ™ ONE DSDNA HS ASSAY KIT, 200 ENSAIQOS,
CATALOGO THERMO Q32851

Memboria de calculo de 2023

Item

3 MOLECULAR 45.04 GIMOL, PUREZA MINIMA 99,5%, CAS: 75-12-7,

Descricao

PARA 1000 REAGOES.

CONJUNTO DE REAGENTES PARA SEQUENCIAMENTO 4337456

Estudo Técnico Preliminar 29/2024

KIT 5 R$7.789,00
R$38.945,00
KIT 4 R$697,50
R$2.790,00
R$552,68
FRASCO 2 R$276,34
KIT 1 R$3.264,00 R$3.264,00
KIT 30 R$561,00 R$16.830,00
R$32.538,00

FRASCO 10 R$3.253,80

UNIDADE 4 R$47,52 R$190,08
KIT 2 R$2.314,55 R$4.629,10
Marca

CARTUCHO CARTRIDGE V2 PARA SEQUENCIADOR SEQSTUDIO

AUTOMATICO DE DNA, BIG DYE TERMINATOR CYCLE

SEQUENCING STANDART VERSION 3.1, MARCA THERMOFISHER.

FORMAMIDA (HI-DI), FORMULA QUIMICA CH3NO, PESO

MARCA THERMOFISHER.

uantidade VI.Unit.Est
Q [Fabricante

2 R$12.534,69Thermofisher

5 R$7.789,00 Thermofisher

2 R$276,34 Thermofisher
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4 KIT DE CALIBRAGAO, MELT DOCTOR ESPECTRAL, PARA O 1 R$3.084,83 Thermofisher
SISTEMA DE PCR, EM TEMPO REAL DA MAQUINA: STEPONE,
CODIGO: 4425562, MARCA: THERMO FISHER SCIENTIFIC.

MASTER MIX, PARA PCR EM TEMPO REAL, COM CORANTE SYBR
5 GREEN, COMPATIVEL PARA UTILIZAGAO NA MAQUINA STEPONE, 30 R$529,15 Thermofisher
CODIGO: A25741 MARCA THERMO FISHER SCIENTIFIC..

MELTDOCTOR HRM MASTER MIX, MARCA: THERMO FISHER

SCIENTIFIC, CODIGO: 4415440. 10 R$3.073,58 Thermofisher

SEQSTUDIO STARTER KIT (THERMOFISHER), COM CAPILAR
INTEGRADO, BIGDYE, TAMPAO, DS33, PLACA, BANDEJA 9700,
7 TUBOS OPTICOS, AGUA LIVRE DE NUCLEASE, SEPTA, 2 R$15.274,83Thermofisher
REAGENTE CARTUCHO V2, KIT INICIAL SEQSTUDIO™, PARA O
ANALISADOR GENETICO SEQSTUDIO™

Quando comparado a meméria de célculo do ano de 2023 com a atual solicitagdo de aquisigdo, ndo houve
modificagcao dos valores or¢ados nos dois anos, porém, o quantitativo aumentou devido ao fato, da primeira
solicitagé@o ser apenas para validagdo do método no Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e outras
Micobacterioses, e a atual solicitacéo refere-se a demanda de diagnostico atual.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070
12024

As quantidades solicitadas atendem a demanda atual do setor envolvido neste processo de compra, para cumprir
prazos estabelecidos na rotina e em projetos de pesquisa, assim como para manter prazos de liberacéo de
resultados de andlises.

Esta compra esté relacionada a demanda anual de procedimentos no Laboratério de Tuberculose do CRPHF,
visando reduzir custos, garantir a qualidade e insumos adequados. Os materiais solicitados nesta compra
correspondem somente ao quantitativo necessario para consumo e possuem previsdo de uso durante toda a sua
validade.

As quantidades solicitadas pelo demandante da ENSP - Laboratério de Tuberculose do CRPHF , séo calculadas
anualmente, baseadas no volume de trabalho do Setor, seja em atividades de rotina, Pesquisa e Ensino, ou na
Assisténcia a pacientes. Assim sendo, os quantitativos de cada item solicitado esta relacionada conforme a
demanda de atividades do Laboratério.

Céd. . Céd. . .
Item SIAD Descricao SIAD CATMAT Descricao CATMAT Unid.
CARTUCHO
CARTRIDGE V2
PARA
SEQUENCIADOR .
SEQSTUDIO PARA CONJUNTO PARA ANAI’_ISE,
1000 REAQ@ES. COMI?ONENTES: RESERVATORINO PARA
TAMPAO DE CORRIDA, APLICACAO: PARA
01 || 3011 MARCA LIFE 412215 SEQUENCIAMENTO AUTOMATICO DNA, UNIDADE
TECHNOLOGIES OUTROS COMPONENTES: COM SOLUCAO
1X, CARACTERISTICAS ADICIONAIS: PARA
ANODO.
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UASG 254450
BRASIL COM IND
PROD BIO
LTDA (Thermofisher)
CONJUNTO DE
REAGENTES PARA
SEQUENCIAMENTO
AUT;?:Z;‘IE?O DE CONJUNTO PARA ANALISE, COMPOSICAO
DNA. BIG DYE BASICA: QUALITATIVO HLA LOCUS DQBL1,
TERMINAT OR METODOLOGIA APLICADA:
CYCLE s. | SEQUENCIAMENTO AUTOMATICO DE DNA,
02 |[14255 APRESENTAGAO: TESTE, COMPONENTES: KIT
SEQUENCING x
STANDART 415229 MISTURA REACAO,
VERSION 3.1 TAQ POLIMERASE, COMPONENTES
MARCA LIFE, ADICIONAIS: EXONUCLEASE, FOSFATASE
TECHNOLOGIES ALCALINA, SOLUCOES TAMPAO
BRASIL COM IND
PROD BIO
LTDA (Thermofisher)
CONTAINER DE
TAMPAO DE
CATODO - CONJUNTO PARA ANALISE APLICACAO:
SEQSTUDIO. PARA SEQUENCIAMENTO AUTOMATICO
03 (10615 MARCA LIFE 432685 || DNA COMPONENTES: FLUOROFOROS KIT
TECHNOLOGIES CARACTERISTICAS ADICIONAIS: PARA
BRASIL COM IND CALIBRACAO ESPECTRAL
PROD BIO
LTDA (Thermofisher)
FORMAMIDA (HI-
DI), FORMULA
QUIMICA CH3NO,
PEig_gfloc'j:/fACo%AR REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7,
PUREZA MINIMA s CARACTERISTICAS ADICIONAIS: P,
04 114261 o o" 0 " as: 751 EQUIPAMENTO HIBRIDIZACAO IN SITU, FRASCO
o ' COMPONENTES ADICIONAIS: FORMAMIDA,
7, MARCA LIFE 437740 ADICIONAL: ATE 70%
TECHNOLOGIES
BRASIL COM IND
PROD BIO
LTDA (Thermofisher).
KIT DE
CALIBRACAO,
MELT DOCTOR
ESPECTRAL, PARA
O SISTEMA DE CONJUNTO PARA ANALISE, COMPOSICAO
PCR, EM TEMPO BASICA: PARA CALIBRACAO, APLICACAO:
REAL DA s. PARA PCR EM TEMPO REAL,
05 || 637 MAQUINA: COMPONENTES: COM PLACA PARA RUIDO KIT
~ STEPONE, 402520 DE FUNDO, OUTROS COMPONENTES:
CODIGO: 4425562, CALIBRADORES PARA CORANTES
MARCA: LIFE FLUORESCENTES
TECHNOLOGIES
BRASIL COM IND
PROD BIO
LTDA (Thermofisher).
MASTER MIX,
PARA PCR EM
TEMPO REAL, COM
CORQSEENS’YBR CONJUNTO PARA ANALISE, APLICACAO:
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COMPATIVEL PARA PARA PCR EM TEMPO REAL,
UTILIZACAO NA S- COMPONENTES: MISTURA PARA REACAO,
06 (10614 MAQUINA TAQ DNA POLIMERASE, UDG, KIT
STEPONE, 374854 | CARACTERISTICAS ADICIONAIS: DNTPS,
CODIGO: A25741 SOLUCOES TAMPAO, 2X, OUTROS
MARCA LIFE COMPONENTES: CORANTE CIANINA,
TECHNOLOGIES CORANTE PARA CONTROLE INTERNO.
BRASIL COM IND
PROD BIO
LTDA (Thermofisher)
T'E'Jaiggs CONJUNTO PARA ANALISE, APLICACAO:
MIX, CODIGO: PARA PCREM TEMPO REAL,
assao. | [COMPNDIES T A0
07 115819 TE'\:':/:"T\ICOALE';EES CARACTEinI'STICAS ADICIONAIS: DNTPS, FRASCO
BRASIL COM IND 374854 SOLUCOES TAMPAO, 2X, OUTROS
PROD BIO COMPONENTES: CORANTE CIANINA,
LTDA (Thermofisher) CORANTE PARA CONTROLE INTERNO.
PROTETOR DE
CAPILAR
INTEGRADO - CONJUNTO PARA ANALISE APLICACAO:
SEQSTUDIO. PARA SEQUENCIAMENTO AUTOMATICO
08 (20950 MARCA LIFE 432685 | DNA COMPONENTES: FLUOROFOROS (|UNIDADE
TECHNOLOGIES CARACTERISTICAS ADICIONAIS: PARA
BRASIL COM IND CALIBRACAO ESPECTRAL
PROD BIO
LTDA (Thermofisher)
QUBIT ™ ONE
DSDNA HS ASSAY
KIT, 200 ENSAIOS, CONJUNTO PARA ANALISE, METODOLOGIA
CATALOGO APLICADA FLUORIMETRIA, APLICACAO
THERMO Q32851. QUANTIFICACAO DE DSDNA DE BAIXA
09 122298 MARCA LIFE 375722 CONCENTRACAO, COMPONENTES KIT
TECHNOLOGIES SOLUCOES DE REACAO, TAMPOES DE
BRASIL COM IND DILUICAO
PROD BIO
LTDA (Termofisher)

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 134.433,50

Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070/2024

O valor total estimado da contratacéo € de R$ 134.433,50

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao
Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070/2024

Por se tratar de um mesmo fornecedor para insumos de equipamentos diferentes, a compra deve
ser realizada por item.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes
Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070/2024

A contratagdo néo prevé contratacdes correlatas

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070
12024

As quantidades solicitadas estao previstas no Planejamento Anual, conforme estabelecido pela gestao interna do
CRPHF e no Sistema PGC 2024.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Laboratoério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070
12024

Com a aquisicdo dos insumos em questéo, serd possivel realizar a identifica¢céo de micobacterias e detectar
mutacdes associadas a resisténcia a diferentes antibioticos utilizados no tratamento de tuberculose e outras
micobacterioses, permitindo identificar a espécie causadora das infec¢des causadas por micobactérias, bem como,
orientar e caracterizar o perfil de resisténcia para melhor orientagdo do tratamento do paciente. Além de subsidiar a
continuacao da vigilancia epidemioldgica da tuberculose e outras micobacterioses, que sdo competéncias do
Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses.

13. Providencias a serem Adotadas

Laboratoério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070
12024

N&o ha providéncias a serem adotadas previamente, pois 0 a aquisi¢édo ocorrera de forma comum ao CRPHF e
todas as providéncias quanto a especificagdo, local de entrega ja estdo estabelecidos.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Laboratoério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck - RCO 00070
12024

Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descrigdo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis Conforme demonstrado nos
autos do aludido processo:

® (Os materiais para uso na rotina de testes de diagndstico para a tuberculose sdo compativeis com uso
praticado nos Laboratorios de salde publica/SUS.

® Permite aspectos de aproveitamento dos recursos naturais utilizados, como: reducdo da geracgao de residuos
quimicos e bioldgicos, bem como dos custos, evitando novas aquisicdes por motivos de incompatibilidade
com as metodologias praticadas.

® Os materiais a serem adquiridos séo utilizados conforme as boas préaticas adotadas pelo
Laboratério Centros de Atengdo a Saude e Laboratérios de Salide Publica da ENSP e descarte dos residuos
gerados seguem as normas de biosseguranca ja incorporadas e praticadas nos Centros da ENSP que tem
compromisso com os impactos ambientais conforme a Politica de Gestao Ambiental ENSP/PL.009_00
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® Nao ha previsdo de impactos ambientais ja que os rejeitos sédo coletados em programa especifico de
destinacao de residuos, existente na FIOCRUZ/ENSP, além do laborat6rio possui gerenciamento de
residuos atendendo as exigéncias da sustentabilidade.

® A empresa devera apresentar material constituido e embalado com critérios socioambientais vigentes
decorrentes da Lei n°® 6.938/81 e regulamentos, com 0s respectivos registros comprovacoes oficiais (ex.
Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras, ANVISA, ou certificacéo energética),
além de atentar para as exigéncias da Politica de Residuos Sélidos.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck
- RCO 00070/2024

A aquisicao dos insumos em questéo se faz necessaria a fim de se manter os procedimentos de
rotina, diagndstico e vigilancia epidemiolégica da Tuberculose e outras micobacterioses que sdo
realizados nessa unidade.

A ndo aquisicao pode representar a interrupcao parcial ou completa dos exames de
sequenciamento, ou atraso prolongado da liberagéo de resultados de diagnéstico, comprometendo
também algumas competéncias do Laboratério de Referéncia Nacional, estabelecidas em edital
como: realizacéo de exames de alta complexidade, realiza¢do de controle e vigilancia.

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.

Despacho: Rio, 10/09/2024, declaro viavel esta contratacao de Prestacdo de servigos, com base neste Estudo Técnico
Preliminar, declaro vidvel e aprovo este Estudo Técnico Preliminar.

JESUS PAIS RAMOS

Membro da comissdo de contratagdo

Despacho: Rio, 10/09/2024, declaro viavel esta contratacao de Prestagdo de servigos, com base neste Estudo Técnico
Preliminar, declaro viavel e aprovo este Estudo Técnico Preliminar.

FATIMA CRISTINA ONOFRE FANDINHO MONTES
Chefe do Laboratério
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Despacho: Rio, 10/09/2024, declaro viavel esta contratacdo de Prestacdo de servigos, com base neste Estudo Técnico
Preliminar, declaro vidvel e aprovo este Estudo Técnico Preliminar.

REGINALDA FERREIRA DE MELO MEDEIROS
Bidloga

1Y
tf Assinou eletronicamente em 10/09/2024 as 15:39:32.
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