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Estudo Teécnico Preliminar 74/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25385.000216/2024-12

2. Descricao da necessidade
Justificativa de Aquisicao

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude é um laboratério, cuja missédo é contribuir
para a promogao e recuperacdo da salde e prevencdo de doencas, atuando como referéncia
nacional para as questdes cientificas e tecnolégicas relativas ao controle da qualidade de produtos,
ambientes e servicos vinculados a Vigilancia Sanitaria. Dentre os papéis de um Laboratério de
Referéncia é a producdo de materiais de referéncia nacionais que devem ser aferidos frente a um
material certificado e que tenha rastreabilidade, caracteristica esta fundamental para os sistemas de
qualidade como o ISO/IEC 17025 para verificacdo da qualidade de produtos de salde destinados a
populagéo.

Laboratério de Metrologia e Departamento de Microbiologia

Justifica-se a aquisicdo do reagente Agencourt Ampure XP se deve a necessidade de purificacdo
e limpeza do &cido nucleico, etapas obrigatorias para aplicacdbes gendmicas, incluindo
sequenciamento, gPCR /ddPCR /PCR, microarrays e outras reagfes enzimaticas.

A selecdo de Agencourt Ampure XP, 60 ML da Marca: BECKMAN COULTER de deve ao fato de
ser o reagente indicado no manual de preparagédo de bibliotecas do Sequenciador de DNA, lllumina
MiSeq, o equipamento do Setor de Bacterias e Arqueas do INCQS, tornando-o0 o unico a atender a
demanda do laboratério. A utilizacdo das beads magnéticas na preparacao de bibliotecas de NGS
se faz necessaria para a maximizagéo da recuperagdo, consisténcia e velocidade para facilitar todo
o fluxo de trabalho do Next Generation Sequenciang (NGS). O AMPure XP é otimizado para
atender as necessidades rigorosas das aplicacdes genémicas de hoje e para minimizar o risco de
perder informagcBes genéticas importantes. Além disso, esse reagente proporciona a) Alta
recuperacao de amplicons, maiores que 100 bp; b) Remocéo eficiente de dNTPs néo incorporados,
primers, dimeros de primer, sais e outros contaminantes; c) Sele¢do de tamanho previsivel e
consistente; d) dispensa centrifugacéo ou filtracdo, o AMPure XP pode ser facilmente usado em
formatos manuais e automatizados de 96 ou 384 pocos.

As analises de sequenciamento genémico vem sendo muito utilizadas na caracterizagdo gendmica
em contaminantes bacterianos provenientes de produtos sujeitos a vigilancia Sanitaria e de isolados
bacterianos provenientes de &gua potavel, aguas de recreacdo, bem como patégenos de origem
clinica e ambiental, analisados em nosso laboratério.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Departamento de Microbiologia Claudia Ribeiro Souto

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
Sustentabilidade:

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 0s requisitos ambientais para a obtencado 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 protecao durante o transporte e 0 armazenamento; e

- que os 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)

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

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

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 subcontratagdo do objeto contratual.

O contrato (ou documento equivalente) oferecer4d maior detalhamento das regras que seréo
aplicadas em relacéo a garantia da contratagéao.
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5. Levantamento de Mercado

O levantamento do mercado sera efetivado pela area de Compras do INCQS, a fim de efetivar a
verificagdo quanto a atualizacdo do preco praticado.

6. Descricdo da solu¢ao como um todo

A contratacdo esta baseada nas necessidades levantadas pelo Departamento de Microbiologia do
INCQS, de acordo com a demanda institucional.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1 Estimativas e quantidades baseadas na necessidade do departamento, definida por se tratar de
uma substituicdo de equipamento necessaria do equipamento anteriormente utilizado no ensaio,
pela demanda estabelecida (projetos e monitoramentos) e pela quantidade apresentada no frasco,
considerando o ciclo de vida dos itens.

7.2 Estimativa das Quantidades a serem contratadas

Item Descricao do Material Unidade | Qtde Valor

Agencourt Ampure XP, 60 ML - Marca: BECKMAN

COULTER - Cadigo do Fabricante: A63881 UNIDADE 1 9.950,00

8. Estimativa do Valor da Contratacao

O Valor total estimado da contratacdo é de R$ 9.950,00 (nove mil, novecentos e cinquenta reais),
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 solugéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o havera contratacdes correlatas e/ou independentes.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

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

Subunidade: 04.00.00 - Departamento de Microbiologia
Fonte: 1001000000 - LOA Corrente e Capital - Tesouro

Projeto / Processo: 5123.6174.622 .00003 - Aquisi¢fes de Materiais de Consumo, Permanentes e
Servicos Dlversos

Elemento de Despesa: 339030 - Material de Consumo

12. Resultados Pretendidos
Beneficios Diretos

A contratacdo impacta na confiabilidade dos resultados das analises 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 hé providéncias a serem adotadas.

14. Possiveis Impactos Ambientais

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

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

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

CLAUDIA RIBEIRO SOUTO
INCQS/DM
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