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Estudo Teécnico Preliminar 1236/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000561/2024-38

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz /Fiocruz
vem investindo na ampliacdo do seu parque industrial, vacinas, biofadrmacos e reativos para diagnéstico, bem
como na area de desenvolvimento tecnol6gico de novos produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a
prevencao, diagnoéstico e tratamento de doencas de grande impacto na saide publica do pais. As linhas de
atuacdo de Desenvolvimento Tecnolégica e Inovagdo sdo definidas a partir de critérios como: situagdo
epidemioldgica do pais, demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da Satude, o avango
tecnoldgico do projeto, projecdo tecnolégica, viabilidade econémica e existéncia de capacidade cientifica e
tecnologica e de financiamento e gerenciamento.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satde para o fornecimento de imunobiol6gicos, Bio-
Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo. Os itens cédigo ERP
(811) constam do Planejamento Anual Orcamentario que est4 associado as iniciativas estratégicas da unidade.

PEDIDO DE COMPRA N° 195971
REF.: Item 811 — BIOINDICADOR; BACILLUS STEAROTHERM; HMV-091; MESALABS, CX100 UN

O bioindicador bacillus stearotherm, HMV-091, mesalabs, caixa 100 unidades, consta do planejamento anual
orcamentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade. Para realizar descontaminacdo por
peréxido de hidrogénio e esterilizacdo de equipamentos e salas limpas de Bio-Manguinhos é necessério
aquisicdo dos bioindicadores impregnadas com o microorganismo especificado, que sdo colocadas nos pontos
mais criticos da sala ou equipamento, e apds o processo sdo testadas quanto a presenca ou ndo deste
microorganismo, através da incubacdo no meio de cultura relacionado. O meio especificado é utilizado para
avaliar o crescimento de fungos e bactérias no ambiente.

O equipamento ou sala é considerado validado apds o periodo de incubacdo do bioindicador apresentar
resultado conforme, com reducdo de 6 log na concentragdo inicial deste microorganismo. Esta atividade de
validagdo é obrigatéria conforme as Boas Praticas de Fabricacdao da ANVISA.

A marca MESALABS é o unico fabricante que fornece o certificado que comprova os resultados de
quantificagcdo dos esporos impregnados em fita para cada lote, avaliado pela se¢do de validacdo de processos
com a comprovacao da quantificacdo deste microorganismo, sendo usado nas validacdes de esterilizagdo e
descontaminacdo peréxido dos equipamentos e salas, garantindo a esterilidade para o processo das vacinas e
biofarmacos de Bio-Manguinhos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEQES WALTER ALEXANDRE DOS SANTOS JUNIOR
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda, incluindo os
padrdes minimos de qualidade de forma a permitir a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracao
constam na narrativa do c6digo ERP 811 do sistema de Bio-Manguinhos.

5. Levantamento de Mercado

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

6. Descricdo da solucao como um todo

A solucdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operagdo todo o
parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos, assim como, seus projetos e 0s
Laboratorios nos quais sdo realizadas as andlises fisicoquimicas e estudos. Acredita-se que este modelo, ja
utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e informacao, facilitando a gestdo
contratual e o gerenciamento de riscos, com reducdo de procedimentos administrativos, além de se reduzir
custos financeiros, bem como, viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administragao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
1. Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisi¢do e Fornecimento foram determinadas por meio de
metodologias de cdlculo que se fundamentam no histérico e na previsdo de consumo informada pelos
usudrios.

A solugdo definida para atender a demanda foi elaborada considerando as seguintes atividades:
a. Etapas da gestdo de estoque e validade dos materiais de consumo;

b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades que compéem
um produto ou atividade (quando couber);

c. Andlise do historico de consumo dos itens nos ultimos 24 meses, 12 meses e nos ultimos 3 meses;

d. Consideracdo do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e
Ministério da Satide para o ano sequente;

e. Avaliagdo do Saldo em Aquisi¢Ges de processos vigentes.

Dessa forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma andlise criteriosa dos
dados disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequacdo do fornecimento as necessidades da
CONTRATANTE.

Pedido|Item Descricao UN|QTD
195971| 811 |BIOINDICADOR;BACILLUS STEAROTHERM;HMV-091,MESALABS;CX100UN|CX| 10

Estudo de casos anteriores (contratacoes semelhantes):
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Contratagcdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por exercicio.
Com base nos dados histéricos de consumo e no planejamento estratégico de Bio-Manguinhos/Fiocruz, a
demanda por insumos para a produgdo de vacinas, kits de diagnéstico e biofarmacos tem se mantido estavel
nos udltimos anos. Dessa forma, a estimativa de quantidades a serem contratadas para este ciclo segue o padrdo
médio observado anteriormente, sem variacOes significativas. O planejamento para a aquisicdo de materiais de
consumo considera as demandas dos programas do Ministério da Satde e as necessidades operacionais da
unidade, de modo a garantir a continuidade da producdo e o atendimento integral ao SUS, mantendo a
estimativa de compra alinhada aos volumes previamente adquiridos.

ITEM DESCRICAO Qtd 2022|Qtd 2023|Qtd 2024| Média| Coef de Variacao
811 [BIOINDICADOR;BACILLUS STEAROTHERM;HMV-091 15 11 20 14,5 24%

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 85.415,90
O valor dessa contratacdo esta estimado em R$ 85.145.00

Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de mercado
realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orcamentdrio da contratacdo, possibilitando a
avaliacdo da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da
conformidade/aceitagdo da proposta, que sera realizada de acordo com a Instrugdo Normativa Seges/ME 65
/2021 junto ao mercado fornecedor para obtencdo do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O parcelamento da solugdo ndo e tecnicamente viadvel em vista das condi¢cdes e peculiaridades da contratacao
por importagdo, nao sendo, também, economicamente vantajoso para a Administragao, tratando-se, no caso, de
fornecedor exclusivo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicdo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades sdo planejadas
anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, os pedidos inseridos em sistema
interno sdo liberados de acordo com sua prioridade de compra. As contratacdes sdo consolidadas por guardar
relacdo com o objeto principal. Nao havendo vinculacdo ou dependéncia com o objeto de outro documento de
formalizacdo de demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A demanda constante neste documento estard contemplada no Plano Anual de Contratagdes da Fiocruz — PAC
2024, estdo devidamente registrados no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagcdes — PGC
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I) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000005/2024

IT) Data de publicacao no PNCP: 20/05/2023

ID para o Identificador de
Cl PGC G
asse rupo item no PCA | futura Contratacao
6550 Substancias para Diagnosticos "In Vitro" e Reagentes 133 254445-90001/2023

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovacdo e em desenvolvimento tecnol6gico é uma marca do instituto,
assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producdo. Parcerias com outras
institui¢cGes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento
tecnoldgico, contribuindo para a evolucdo dos projetos do instituto. O cumprimento dos requerimentos de
Boas Préticas de Fabricagdo (BPF) assim como a certificacdo de qualidade de seus laboratérios fazem do
Instituto um importante agente para a melhoria da satde publica do pais. Os resultados esperados com a
aquisicdo é a manutencdo da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento dos equipamentos com
confiabilidade dos resultados, atendendo assim as exigéncias de boas préticas de fabricagdo. Manter o parque
industrial operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberagao de
lotes de produtos

13. Providencias a serem Adotadas

Nao ha providéncias necessarias para adequacao do local de execucdo das aquisicoes, visto que, o consumo do
objeto a ser adquirido ja contempla o espaco necessario para o Uso, Ambiente de Producao e Laboratdrios do
referido Instituto

14. Possiveis Impactos Ambientais

O Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz (PLS) contém diversas medidas mitigadoras e a¢Ges voltadas para
o0 baixo consumo de energia e outros recursos, bem como a logistica reversa para desfazimento e reciclagem de
bens e refugos. Abaixo estdo algumas das principais a¢des incluidas no PLS:

1. Reducao do Consumo de Energia:

® Promogdo de Campanhas de Uso Racional de Energia Elétrica: Inclui a distribuicdo de informes fisicos e digitais,
adesivos sobre como reduzir o consumo de energia elétrica, e a realizacdo de seminarios.

® Retrofit nas Demandas de Adequacgdes: Execucdo de estudos de viabilidade e servicos de retrofit para melhorar a
eficiéncia energética das instalagdes.

® Substituicdo de Equipamentos: Troca de equipamentos antigos por novos com selo Procel e substituicdo de lampadas por
LED

® Instalacdo de Sensores e Temporizadores: Implementagdo de sensores de presenca e temporizadores para otimizar o uso
de energia.

1. Gestdo de Residuos e Logistica Reversa:
® Residuos de Oleo Vegetal: Coleta quinzenal e reciclagem de 6leo vegetal usado nos restaurantes dos campi.

® Pilhas e Baterias: Logistica reversa em parceria com a ABINEE, coletando e destinando cerca de 8.880,3 kg de pilhas e
baterias para reciclagem.
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® Cartuchos, Tonners e Latas de Tinta: Destinacdo para coprocessamento, transformando-os em combustivel para a
inddstria cimenteira.

® Residuos Eletroeletrénicos: Remanufatura e reciclagem de equipamentos eletroeletronicos por meio de cooperativas
credenciadas.

® Coleta Seletiva de Papel/Papeldo, Plastico e Vidro: Programa de coleta seletiva solidaria que destinou, entre 2018 e
2020, aproximadamente 622,5 toneladas de papel/papeldo, 130,5 toneladas de plastico, e 20,6 toneladas de vidro para
reciclagem.

Essas ac¢bes fazem parte de um esfor¢o continuo da Fiocruz para reduzir impactos ambientais, promover a
sustentabilidade e garantir o manejo adequado dos recursos e residuos.

A Fiocruz, ciente do seu papel enquanto instituicdo de pesquisa, ensino e produgdo em sadde publica, adota
praticas de mitigacao e controle dos impactos ambientais decorrentes de suas atividades. Exemplo disso é seu
programa de gerenciamento de residuos, procedimentos de biosseguranca, programa de tratamento de
efluentes, que conta com uma Estacdo de Tratamento de Esgoto propria, e programa de descarte de residuos
quimicos e nucleares, entre outros. Essas praticas garantem o controle dos impactos ambientais inerentes aos
processos da Fiocruz, resultando em uma conducdo diligente e consciente dos aspectos ambientais relativos ao
cuidado com a sadde publica.

Em consulta ao Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis (4* edicdo, agosto de 2021), verificamos que a
licitagdo/contratacdo sustentdvel é um instrumento significativo para que a Administracdo Publica exija que as
empresas cumpram requisitos de sustentabilidade socioambiental, desde a producao até a distribuicdo de bens,
prestacao de servicos e realizacdo de obras de engenharia.

Conforme a Instru¢ao Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os 6rgdos da Administracdo Ptiblica podem exigir
critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens. No presente processo, aplicam-se os requisitos
desta Instrucao Normativa. Deverdo ser observados os critérios de sustentabilidade ambiental previstos,
especificamente os definidos no artigo 5° da IN mencionada, que incluem:

I — Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegraddvel,
conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

IT — Que sejam observados os requisitos ambientais para a obtengdo de certificacdo do INMETRO como
produtos sustentdveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

IIT — Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o
menor volume possivel, utilizando materiais recicldveis, para garantir a mdxima prote¢do durante o
transporte e armazenamento; e

IV — Que os bens ndo contenham substdncias perigosas em concentra¢do acima da recomendada na diretiva
RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), como merctrio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente
(Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenilpolibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

Por se tratar de responsabilidade corporativa da empresa fornecedora, deve-se incluir no rol de declara¢des que
sua politica de governanca contempla compromissos de sustentabilidade ambiental, com a¢des nas areas de
reducdo da geracdo de residuos solidos, emissdes de gases de efeito estufa, consumo de dgua, consumo de
energia, e apoio a diversidade étnica, cultural e de género.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informacgoes,
considero vidvel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizacdo da aquisicdo
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pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informagdes colhidas nas
etapas de elaboracdo do ETP, com base nas informacoes fornecidas pelos respectivos usuarios e
detalhadas nas justificativas anexas, cabera a autoridade competente decidir pela viabilidade da contratacao,

bem como o seu alinhamento com a necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento
estratégico da organizacao.

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.

WALTER ALEXANDRE DOS SANTOS JUNIOR

Equipe de Planejamento

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de fiscalizagdo
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Lista de Anexos

non

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",
diretamente a este documento.

non

.jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados

® Anexo I - SEI_4037950_Justificativa_Material_de_Consumo_com_Marca_do_Pedido_195971.pdf (57.5 KB)
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 195971

REEF.: Item 811 — BIOINDICADOR; BACILLUS STEAROTHERM; HMV-091; MESALABS, CX100
UN

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo.
O bioindicador bacillus stearotherm, HMV-091, mesalabs, caixa 100 unidades, consta do planejamento anual
orgamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para realizar descontaminagdo por perdxido de hidrogénio e esterilizacao de equipamentos e salas
limpas de Bio-Manguinhos ¢ necessario aquisi¢ao dos bioindicadores impregnadas com o microorganismo
especificado, que sdo colocadas nos pontos mais criticos da sala ou equipamento, € apOs 0 processo sao
testadas quanto a presenga ou nao deste microorganismo, através da incubagdo no meio de cultura
relacionado. O meio especificado ¢ utilizado para avaliar o crescimento de fungos e bactérias no ambiente. O
equipamento ou sala ¢ considerado validado apos o periodo de incubagdo do bioindicador apresentar
resultado conforme, com reducdo de 6 log na concentragdo inicial deste microorganismo. Esta atividade de
validagdo ¢ obrigatéria conforme as Boas Praticas de Fabricacdo da ANVISA.

A marca MESALABS ¢ o tnico fabricante que fornece o certificado que comprova os
resultados de quantificagdo dos esporos impregnados em fita para cada lote, avaliado pela se¢do de validagao
de processos com a comprovagdo da quantificagdo deste microorganismo, sendo usado nas validacdes de
esterilizacao e descontaminagdo perdxido dos equipamentos e salas, garantindo a esterilidade para o processo
das vacinas e biofairmacos de Bio-Manguinhos.

. Documento assinado eletronicamente por WALTER ALEXANDRE DOS SANTOS JUNIOR, Técnico em
el ; ) | sacde pabii \ A o
:gm JE Saude Publica, em 08/07/2024, as 16:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrbnica
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