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Estudo Tecnico Preliminar 387/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25380004977/2024-85

2. Descricao da necessidade

O Centro de Desenvolvimento Tecnol6gico em Satide (CDTS) que na nova sede que abrigara plataformas tecnolégicas com o
objetivo da caracterizac¢do de candidatos e triagem de farmacos, apoio ao desenvolvimento de terapias e diagnésticos avangados,
objetiva tornar-se centro de referéncia em ciéncia translacional de aceleracdo de desenvolvimento tecnoldgico de solugdes para a
satide, incluindo pesquisas de Bio-farmacos, diagndsticos, medicamentos vacina, pesquisas gendmicas e terapias avancadas. A
partir de infraestrutura tecnolégica robusta, englobando diferentes expertises e modelo de gestdo inovador, alicercado em
condi¢es adequadas de qualidade e requisitos regulatérios,

O Centro tem como propdsito também a busca de criacdo de solugdes inovadoras e diferenciadas que contribuirdo,
expressivamente, para a producdo cientifica, requerendo assim, laboratérios preparados, de forma a atender demandas as
emergentes em Saude Publica e, consequentemente contribuir para o alcance dos objetivos institucionais.

O sistema automatizado para ensaios celulares da Perkin/Revvity é uma solucdo para analise e desenvolvimento e triagem de
novas drogas e farmacos, pois trabalha com uma plataforma robotizada para transferéncia de amostras, viabilizando
escalonamento das andlises de um grande volume de amostras. A Revvity (anteriormente Perkin Elmer) é uma empresa pioneira
na comercializagdo de sistemas automatizados para ensaios celulares de alto rendimento, voltados para as industrias farmacéutica
e biotecnolégica, oferecendo robustez, confiabilidade e reprodutibilidade nos resultados. Adicionalmente, a presenca de uma
equipe de manutencdo no Rio de Janeiro assegura assisténcia continua e eficiente para manutengdes preventivas e corretivas.

Os equipamentos integrados no CDTS proporcionam uma tecnologia necesséria para a execucao de projetos relevantes,
atendendo a demandas internas e externas, tanto no ambito nacional quanto internacional, em conformidade com os padrdes
internacionais de pesquisa de alto rendimento. Esses sistemas sdo essenciais para o desenvolvimento de pesquisas complexas na
area da saude, garantindo alinhamento com as normas globais de inovacao cientifica.

carta de exclusividade anexada ao processo, cabe ressaltar que ndo foram identificados outros produtos ou fornecedores que

atendessem as especificacdes do projeto béasico, apresentando a empresa Perkin/Revvity exclusividade para fornecimento do
equipamento, conforme carta de exclusividade anexada ao processo.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Vice Presidéncia de Producao, Inovacdo em Saude/Centro de

. L. , Marco Tulio de Barros e CAstro
Desenvolvimento Tecnol6gico em Satide

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

O prazo para a entrega do equipamento deverd ser de, no maximo de 120 dias, a contar da data da emissdo da
Purchase Order, em remessa Unica.

Os bem devera ser entregue no seguinte endereco: Av. Brasil 4.365 campus Manguinhos, prédio nova sede do
CDTS.

A empresa devera entrar em contato para agendar a entrega.
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Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricéo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos que se baseiam no Guia Nacional de Licitagdes Sustentaveis da AGU, bem como ao sitio
Compras Governamentais, que se apliquem aos produtos aqui pretendidos:

Estimulo para que os fornecedores assimilem a necessidade premente de oferecer a0 mercado produtos
sustentaveis, com uso racional destes produtos, minimizando a poluicéo e a pressdo sobre 0s recursos naturais.

Relatério de Sustentabilidade da instituicdo, publicado em seu site, o compromisso da instituicdo em
acompanhar periodicamente os aspectos ambientais relacionados as operagdes, monitorando o uso dos recursos
naturais, a gerac@o e descarte de residuos, para garantir o cumprimento de todas as hormativas e legislacdes
aplicaveis.

N&o ha previsdo de impactos ambientais ja que os rejeitos sao coletados em programa especifico de destinacdo
de residuos.

N&o sera admitida a subcontratacdo do objeto.

O objeto desta contratacdo sdo caracterizados como bens comuns. Consideram-se bens e servigos comuns,
aqueles cujos padrdes de desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos por meio de
especificagbes usuais no mercado. Tratam- se, portanto, de itens encontrados facilmente no mercado. Dessa
forma, considerando que é possivel estabelecer, para efeito de julgamento das propostas, mediante
especificagdes utilizadas no mercado, padrées de qualidade e desempenho peculiares quanto ao objeto a ser

contratado, justificamos o seu enquadramento como bem comum.

Em obediéncia ao art. 18, caput da Lei 14.133/2021, esclarecemos que as especificagdes do objeto sdo aquelas
gue correspondem as essenciais a0 bem, sem as quais ndo poderd ser atendida as necessidades da
Administracdo. Informamos ainda que o objeto ndo esta contemplado no catélogo eletrénico de padronizacédo de
compras, servigos e obras, no ambito da Administragdo Publica federal direta, autérquica e fundacional,
conforme preconiza a Portaria SEGES/ME n° 938, de 2 de fevereiro de 2022.

O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como bem de luxo, conforme art. 20 de Lei n® 14.133/2021 e
Decreto n° 10.818/2021.

O prazo de concluséo das obras da sede é dezembro/2024, viabilizando a alocacdo dos equipamentos. A viabilizagdo de recursos
para operacionalizacdo de equipamentos técnico-cientificos do novo prédio ocorrerdo através da Proposta do Projeto para o
Programa de Ampliacdo e Modernizagdo da Infraestrutura do Complexo Econémico Industrial da Saude" (PDCEIS), cuja
confirmacdo de disponibilizada foi obtida em outubro/2024, ap6s o atendimento das exigéncias de adequacao do MS.

Sistema automatizado para ensaios celulares da Perkin/Revvity é indispensavel para a automatizagdo com robustez de ensaios
celulares, particularmente em estudos de toxicidade, viabilidade celular e sinalizag&o intracelular. A automatizacdo permitira
maior produtividade, precisao e reprodutibilidade A aquisicdo deste sistema permitira a execugdo automatizada dos processos
envolvidos nos ensaios que serdo executados de forma escalonada, com redugao significativa de erros, maior reprodutibilidade e
a padronizacao de protocolos experimentais.

Este sistema automatizado compora o cerne da Plataforma de Farmacologia Pré-clinica do CDTS, conforme projetado na planta
do prédio (Figura 1), sendo os demais itens projetadas no laboratério acessérias para operacionalizacdo das técnicas a serem
executados no sistema automatizado para ensaios celulares da Perkin/Revvity.

O sistema em questdo é também crucial para a realizacdo de ensaios de alto rendimento, especialmente em projetos que
envolvem triagem de farmacos e elucidagdo de processos celulares que evidenciem novos alvos de agdo para novos
medicamentos e diagnésticos. Estes ensaios contemplam a manipulagdo de grandes volumes de amostras para a qual a automacdo
é crucial, evitando erros e dando precisédo as analises. A necessidade de automacao é fundamental para aumentar a acuracia e
confiabilidade dos ensaios celulares, microbiolégicos e enzimaticos, minimizando variagdes experimentais.

Figura 1 — Planta do Laboratério de Farmacologia Pré-Clinica do CDTS
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Figura 1 — Planta do Laboratorio de Farmacologia Pré-Clinica do CDTS
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Legenda da Figura:
Laboratério/Area Sala/Ala Setor N* na planta Nome do equipamento

Cabine de Seguranga Biologica Classe IT A2
Capela de Exaustio (juimica

Befrigerador

Freezer -30°C

Befrigerador sob bancada

Leitor de placa

Leitor de placa

Computador (Desktop-Avancado)

Agitador magnstico

Farmacologia Pré- | Sala 3064/

clinica LABOpe | Setor 306A
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14 Sistema automatizado para ensaios celulares da Perlin/Bs
(handler™ workstaton 5X20)

1 Sistema de imagem

B2

Sistema de aquisighe deimagem de ensaio imunclégice

Computador (Desktop-Avancado)
Leitor da placa

Siztema de elsfroforese (cuba)
Siztema de elstroforesze (fonte)
Siztema de eletroforese (Trans-Blot)
Siztema Western Blothing

Agitador (tipe rocker)

Banho zeco

EBanho de ultrazzom

Sator 306B

G:u;-m-umu:.l;;m

Legenda da Figura:

Laboratério/Area Sala/Ala Setor N° na planta Nome do equipamento
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Farmacologia Pré-clinica Sala 306A / LAB 009 Setor 306A 1 Cabine de Seguranca Bioldgica Classe 11 A2 2 Capela de Exaustdo
Quimica 3 Refrigerador 5 Freezer -30°C 6 Refrigerador sob bancada 7 Leitor de placa 8 Leitor de placa 9 Computador (Desktop-
Avancado) 10 Agitador magnético

14 Sistema automatizado para ensaios celulares da Perkin/Revvity (handler™ workstation SX20) Setor 306B 1 Sistema de
imagem 2 Sistema de aquisi¢do de imagem de ensaio imunolégico 3 Computador (Desktop-Avancado) 4 Leitor de placa 5
Sistema de eletroforese (cuba) 6 Sistema de eletroforese (fonte) 7 Sistema de eletroforese (Trans-Blot) 8 Sistema Western
Blotting 9 Agitador (tipo rocker) 11 Banho seco 12 Banho de ultrassom

O equipamento alvo dessa pretensa aquisigdo, sera adquirido da marca " Perkin/Revvity" com detalhamento das especificidades,
caracteristicas e demais aspectos nos artefatos e documentos do presente processo de contratagdo.

5. Levantamento de Mercado

O levantamento de mercado consiste na prospeccdo e analise das alternativas possiveis de solugdes. Atendendo ao que determina
o artigo 9°, I1I, “a” a “d” da Instrucdo Normativa Seges/ME n° 58, de 8 de agosto de 2022, foram pesquisadas Contratagdes
similares feitas por outros érgdos e entidades, com objetivo de identificar a existéncia de novas metodologias, e tecnologias ou
inovagdes que melhor atendam as necessidades da administracdo.

Conforme carta de exclusividade anexada ao processo e validagdo da carta de exclusividade pela Camara Brasileira de
Diagnéstico Laboratorial (CBDL).

Por se tratar de um item exclusivo onde a compra sera realizada através de inexigibilidade de licitagdo, que ocorre por
inviabilidade de competicdo, o levantamento de mercado sera feito através da comparacdo do valor ofertado

com aqueles praticados pelo contratado junto a outros entes publicos ou privados e/ou declaracao de razoabilidade de preco,
envolvendo o mesmo objeto, bem como a equipamento assemelhado fornecido a Fiocruz

6. Descricao da solucao como um todo

O objetivo deste documento é estabelecer as condi¢cdes necessdrias para a aquisicdo do sistema automatizado para ensaios
celulares da Perkin/Revvity, composto por explorer™ G3 workstation, Dispositivos 3rd party, JANUS® G3 Workstation,
Envision® Xcite e Operetta® CLS™. O sistema automatizado para ensaios celulares é uma estacdo de carregamento automatico
de placas para ensaios celulares de alto contetido dando suporte aos equipamentos que serdo acoplados para o desenvolvimento
dos ensaios. Ele conta com: i) um brago robético de quatro eixos com um com uma pinga que permite a manipulagdo automatica
das placas; ii) incubadora de placas; iii) lavadora de placas; iv) dispensador automatizado de microvolumes; v) Sistema
automatizado de preparo de amostras (JANUS® G3 Workstation); vi) Leitor de Microplacas Multitecnologia (Envision® Xcite);
um vii) Sistema de High Content Screening (Operetta® CLS™); viii) um leitor de c6digo de barra para processos de automagao
(SICK CLV601) além de um computador industrial para controle da automagao.

A implementacdo desse sistema no CDTS fornecera a tecnologia necessaria para a realizagdo de projetos de pesquisa complexa
na area da saude, atendendo a demandas nacionais e internacionais, e alinhando-se aos padrdes globais de pesquisa de alto
rendimento e inovagdo cientifica, como as diretrizes da OMS, Boas Praticas de Fabricagdo e Clinicas, e a ISO 9001. A Revvity,
lider no mercado de sistemas automatizados para ensaios celulares, oferece solugdes

confiaveis e reprodutiveis para a industria farmacéutica e biotecnoldgica, além de contar com uma equipe de manutencdo no Rio
de Janeiro, garantindo suporte continuo para manuteng¢des preventivas e corretivas.

As especificagtes técnicas que justificam o uso deste equipamento incluem flexibilidade, confiabilidade e eficiéncia ndo
identificadas em nenhum outro equipamento do mercado:

- O sistema automatizado para ensaios celulares é uma estagdo de carregamento automético de placas para ensaios celulares de
alto contetido dando suporte aos equipamentos que serdao acoplados para o desenvolvimento dos ensaios, contando com:

i) um brago robético de quatro eixos com um com uma pinga que permite a manipulacdo automatica das placas;
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ii) incubadora de placas;

iii) lavadora de placas;

iv) dispensador automatizado de microvolumes;

v) Sistema automatizado de preparo de amostras (JANUS® G3 Workstation);
vi) Leitor de Microplacas Multitecnologia (Envision® Xcite);

vii) Sistema de High Content Screening (Operetta® CLS™);

viii) leitor de cédigo de barra para processos de automacéo (SICK CLV601) além de um computador industrial para controle da
automacdo

- O sistema colaborativo apresenta quatro eixos que oferece seguranca integrada, permitindo opera¢do conjunta com humanos
sem barreiras, além de possuir estrutura metélica compacta e controladores de movimento integrados. Ele proporciona
movimentos rapidos, fluidos e silenciosos, com garra servo que manipula placas em dois formatos, e pode ser ajustado em altura
(400, 750 e 1160 mm) e comprimento de braco, com a opgao de aumentar o alcance lateral por meio de trilhas lineares.

- Programa que permita a execucao paralela de processos em células de trabalho conectadas, com agendamento baseado em
eventos adaptavel a mudancas e erros, e uma interface intuitiva de arrastar e soltar para configuracdo de processos automatizados.
Além disso, conta com roteiros avancados para recuperacdo de falhas.

- Plataforma modular é composta por mesas de instrumentos e robos padronizados, que podem ser montadas para formar estagcoes
de trabalho modulares e de facil atualizagdo, com integracéo vertical para otimizacao do uso de espago e eficiéncia na disposi¢cdo
dos instrumentos

Essas caracteristicas tornam Sistema automatizado para ensaios celulares da Perkin/Revvity uma ferramenta tinica para garantir o
rigor técnico e a eficiéncia operacional nas demandas do CDTS.

Figura 2. Sistema automatizado para ensaios celulares da Perkin/Revvity (handler™ workstation SX20). Composto por: i) brago
robético de quatro eixos com um com uma pinga que permite a manipulagdo automaética das placas; ii) incubadora de placas; iii)
lavadora de placas; (iv) dispensador automatico de microvolumes; v) Sistema automatizado de preparo de amostras (JANUS®
G3 Workstation); vi)Leitor de Microplacas Multitecnologia (Envision® Xcite); vii) Sistema de High Content Screening
(Operetta® CLS™); viii) leitor de codigo de barra para processos de automagao (SICK CLV601) além de um computador
industrial para controle da automagdo.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Serd contratado o fornecimento de um (conforme quadro do item n° 6 desse ETP Sistema automatizado para ensaios celulares da
Perkin/Revvity, composto por explorer™ G3 workstation, Dispositivos 3rd party, JANUS® G3 Workstation, Envision® Xcite e
Operetta® CLS™, O sistema automatizado para ensaios celulares é uma estacdo de carregamento automatico de placas para
ensaios celulares de alto contetido dando suporte aos equipamentos que serdo acoplados para o desenvolvimento dos ensaios. Ele
conta com: i) um brago robético de quatro eixos com um com uma pinca que permite a manipulacdo automatica das placas; ii)
incubadora de placas; iii) lavadora de placas; iv) dispensador automatizado de microvolumes; v) Sistema automatizado de
preparo de amostras (JANUS® G3 Workstation); vi) Leitor de Microplacas Multitecnologia (Envision® Xcite); um vii) Sistema
de High Content Screening (Operetta® CLS™); viii) um leitor de c6digo de barra para processos de automagdo (SICK CLV601)
além de um computador industrial para controle da automacao.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 6.300.000,00

R$ 6.300.000,00 (Seis milhdes e trezentos mil reais)

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Por tratar-se de apenas um item, a solugdo possui caréter indivisivel, ndo cabendo, portanto, a previsdo de parcelamento do objeto.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao ha contratagdes correlatas e/ou interdependentes

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A Contratacao foi aprovada para ;
Instalacdo dos Laboratdrios do CDTS
Natureza da despesa: 4.4.90

Fonte: 1001

Acdo 21 BF 0001 0007

ATIS3

IDOC 9999

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisicdo do equipamentos de laboratério, objeto dessa contratagdo, tem como objetivo fortalecer a infraestrutura de pesquisa e
atender as necessidades de Saude Publica da populacdo de uma forma geral, por meio dos resultados obtidos através das
atividades desenvolvidas pela FIOCRUZ, nesse caso mais, especificamente, a aquisi¢do de avancado equipamento com alta
tecnologia, sdo imprescindiveis nas atividades de pesquisa cientifica.
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Considerando que para cumprir sua missdo o Centro de Desenvolvimento Tecnolégico em Satide necessita de infraestrutura e
equipamentos com avancgada tecnologia que qualifiquem, cada vez mais as atividades desenvolvidas. Dentre outros equipamentos
essenciais para essa finalidade, o sistema automatizado para ensaios celulares da Perkin/Revvity, composto por explorer™ G3
workstation, Dispositivos 3rd party, JANUS® G3 Workstation, Envision® Xcite e Operetta® CLS™, realiza ensaios de alto
rendimento e de forma automatizada com grande volumes de amostras manipuladas simultaneamente, especialmente em projetos
que envolvem triagem de farmacos e elucidacdo de processos celulares que evidenciem novos alvos de acdo para novos
medicamentos e diagnoésticos. A necessidade de automacdo é fundamental para aumentar a acuracia e confiabilidade dos ensaios
celulares, microbiol6gicos e enziméticos, minimizando variagdes experimentais.

A Revvity (anteriormente Perkin Elmer) é pioneira na comercializacdo de sistemas automatizados para ensaios celulares de alto
rendimento, voltados para as industrias farmacéutica e biotecnolégica, oferecendo robustez, confiabilidade e reprodutibilidade
nos resultados. Adicionalmente, a presenca de uma equipe de manutencao no Rio de Janeiro assegura assisténcia continua e
eficiente para manutengOes preventivas e corretivas. Isso assegura o pleno funcionamento do equipamento e a rapida resolucao
de possiveis problemas, evitando custos com perda de materiais e interrup¢do de rotinas analiticas.

13. Providencias a serem Adotadas

Nao foram identificadas providéncias a serem adotadas pela administracdo previamente a celebracdo do contrato, inclusive
quanto a capacitacdo de servidores ou de empregados para fiscalizacdo e gestdo contratual ou adequacdo do ambiente da
organizacao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A Administracdo, preocupou-se com o atendimento as premissas mencionadas no Plano Diretor de Logistica Sustentavel, além
de outros instrumentos de planejamento da Administracdo (Decreto n° 10 947, de 25 de janeiro de 2022, art. 7° da SEGES/ME n°
81, de 25 de novembro de 2022 e portaria SEGES/ME n° 8.678, de 19 julho de 2021), considerando que a equipe de
planejamento e avaliacdo da presente contratacdo esta voltada a praticas de sustentabilidade que permitem a racionalizacao de
gastos e processos e melhorias no ambito da Gestdo institucional como um todo.

Foi apurada a informacdo que destaca o pretenso fornecedor no campo da sustentabilidade, tendo metas de destinagdo adequado
de residuos perigosos, a gestdo de residuos e a reducdo de emissdes de gases de efeito estufa. Nao temos informacdes que o
pretenso fornecedor negligencia conduta ética, e que incluido o emprego justo, antiescraviddo, comércio/trabalho justo,
antissuborno, diversidade e inclusdo, estando comprometida com o Pacto Global da ONU. Informacg6es disponivel em https://esg.
revvity.com/overview/default.aspx, acessado em 11 de novembro de 2024.

Além dos aspectos da sustentabilidade ambiental, que a escolha da marca do presente equipamento deu-se, observando-se, dentre

outras, da eficiéncia energética e, quanto ao aspecto manutencdo, a empresa fornecedora mantém o fornecimento de pegas de
reposicao e técnicos capacitados para apoio quando na ocorréncia de defeitos.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

A equipe de Planejamento declara viavel a contratacdo em tela.

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.
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MARCO AURELIO KRIEGER

Autoridade competente

1Y
tf Assinou eletronicamente em 29/11/2024 as 10:38:11.

MARCO TULIO DE BARROS E CASTRO

Responsavel pela contratagdo direta

1Y
tf Assinou eletronicamente em 28/11/2024 as 18:23:53.

MARCELO ALVES FERREIRA

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 28/11/2024 as 14:56:40.

THEREZINHA RODRIGUES FERREIRA
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 29/11/2024 as 10:44:19.
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