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Estudo Teécnico Preliminar 1390/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.002505/2024-38

2. Descricao da necessidade

Execugdo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestdo financeira do projeto "Modernizagdo do parque industrial de
reativos para diagndstico, possibilitando a ampliacdo da oferta de produtos para o Sistema Unico de Satide (SUS) voltados a
triagem, diagndstico e vigildncia epidemiolégica de agravos de interesse em satide publica."

Justifica-se a contratacdo da Fiotec (Fundagao para Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico em Saude), para o
desenvolvimento do presente projeto, tendo em vista sua finalidade e missdo de executar atividades de apoio aos projetos
desenvolvidos pela Fiocruz, nos campos da ciéncia, tecnologia e inovagdo, em diversas categorias: ensino e pesquisa, producéo
de bens e insumos para a saide, informagao em sauide e desenvolvimento institucional.

Sua base juridica da relagdo com a Contratante encontra-se ratificada no convénio 145/2022, por meio do processo n.’
225380.003576/2022- 46, que estabelece e regula as formas e condi¢des para que ambas desenvolvam atividades de apoio a
programas e projetos de ensino, pesquisa e extensdo e desenvolvimento institucional, cientifica, tecnoldgica e demais atividades
previstas no artigo 1° da Lei n.® 8.958/94, regulamentada pelo Decreto n.° 5.205 de 14 de setembro de 2004, c/c com o artigo 9°
do Estatuto da ora contratada, arquivado junto a Cogead, no processo n.° 25388001035/2012-10, assim como os demais
documentos inerentes a habilitacdo no SICAF.

Justifica-se, também, sua escolha e contratacdo por ser uma Instituicdo de direito privado, constituida nos termos da Lei n.° 8.958
/94 e Decreto n.° 7.423/10, detentora de inquestionavel reputagdo ético-profissional, ndo sendo de conhecimento dessa Unidade,
até a presente data, fato que a desabone. E entidade sem fins lucrativos, com capacidade de executar trabalho com elevado grau
de competéncia e exceléncia, por meio de sua propria estrutura. Ademais, de acordo com suas competéncias o objeto do contrato
encontra-se relacionado as suas finalidades, demonstrando, portanto, preencher os requisitos dispostos no inciso XV, do artigo 75
da Lei n.° 14.133/2021.

A andlise da proposta de prestacdo de atividades de apoio cotejada com a expertise da FIOTEC, que pode ser comprovada por
meio do seu portfdlio de projetos, indica vantajosidade para a administracdo publica da presente contratacao.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
COORDENADOR DO PROJETO Antbnio Gomes Pinto Ferreira

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
Objetivo geral e especificos do projeto principal que sera apoiado

Objetivo geral:
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Modernizar o parque industrial de reativos para diagnoéstico, possibilitando a ampliacdo da oferta de produtos para o Sistema
Unico de Satide (SUS) voltados a triagem, diagnéstico e vigilancia epidemiolégica de agravos de interesse em satide priblica.

Objetivos especificos:

1. Aumentar a capacidade produtiva da linha de testes rapidos e laboratoriais por meio da ampliagdo do grau de automacao

2. Desenvolver insumos para uso em apoio ao diagndstico laboratorial e/ou ao controle de qualidade de reativos para diagndstico
3. Ampliar a capacidade de atendimento dos processos de apoio a cadeia produtiva — Controle de Qualidade

4. Ampliar a oferta de servigos de diagndstico soroldgico para o SUS, por meio de solu¢des completas para uso laboratorial

5. Ampliar a oferta de servicos de diagnéstico sorolégico e molecular para o SUS, por meio de solugdes completas para uso
laboratorial

6. Promover a ampliagdo do acesso ao diagndstico por meio de oferta de testes rapidos para uso em locais remotos com
componente de conectividade

5. Levantamento de Mercado

O custo total do projeto sera de R$ 15.000.000,01 (quinze milhdes de reais e um centavo) com vigéncia de 24 meses

6. Descricao da solucdao como um todo

O governo brasileiro vem trabalhando em diversas agdes que visam ampliar a disponibilidade de insumos e produtos para saude a
populacéo brasileira, considerando a diversidade do quadro epidemiol6gico nacional, o direito ao acesso, e as necessidades de
melhorias em diversos niveis de atuagdo do SUS.

O projeto tem como objetivo ampliar a oferta de produtos e servicos para o Sistema Unico de Satide (SUS) voltados a triagem,
diagnostico e vigilancia epidemiolégica de agravos de interesse em saude publica, de forma a contribuir positivamente com o
fortalecimento do Complexo Econdmico e Industrial da Saide (CEIS), por meio da nacionalizacdo de produtos e processos
produtivos, da ampliacdo da autonomia e da especializacdo de mao-de-obra local, economicidade em fun¢do do aumento de
escala e fomento a inovagdo, com a reducdo da dependéncia tecnolégica e promovendo economia de divisas. Para que esta
ampliacdo seja possivel, é imprescindivel o fortalecimento da capacidade de incorporacdo de conhecimentos aplicados ao
desenvolvimento, producao e controle de qualidade de insumos, kits e servigos diagnésticos em Bio-Manguinhos/Fiocruz,
fazendo-se necessaria a modernizagdo das linhas produtivas ja instaladas e a incorporagdo de novos processos ao longo de toda
cadeia produtiva de Reativos para Diagnéstico em Bio-Manguinhos, aumentando o seu nivel de automacao, otimizando e
ampliando a capacidade de entregas, tanto nas linhas de testes rapido para uso amplo quanto para testes de uso laboratorial. Desta
forma, o projeto inclui tanto a necessidade de novos equipamentos, quanto a necessidade de adequagdes para que esses
equipamentos possam ser incorporados as areas produtivas. O projeto realizara viagens internacionais para realizagdo de FAT e
SAT de equipamentos, além de viagens nacionais para a realizagdo de acompanhamentos necessarios para suporte ao cliente,
realizacdo de treinamentos e benchmarking necessérios para apoiar a absor¢do do conhecimento necessario.

Os usuérios Sistema Unico de Satide (SUS) se beneficiario da ampliacio da oferta de produtos e servicos, incluindo a populacio
de areas remotas e de dificil acesso. A expansdo da oferta melhora o acesso da populacdo a servigos de satide de qualidade, com
diagnostico precoce beneficiando populagdes vulneraveis resultando numa melhor qualidade de vida dos pacientes.

O projeto esta estruturado em cinco eixos principais:

1. Automacao da Producao: Visando aumentar a eficiéncia e a capacidade produtiva, serdo implementadas diversas agdes,
como a automatizacdo das linhas de montagem e embalagem. Para isto sera necessdria a adequacao da area produtiva e de
algumas vias de acesso. Espera-se que, com essas medidas, seja possivel atender a crescente demanda por testes rapidos e
laboratoriais.

2. Ampliacao da Capacidade de Atendimento: A fim de melhorar a qualidade dos servicos prestados, serdo identificadas e

implementadas melhorias nos processos de apoio a cadeia produtiva, com foco no controle de qualidade. A ampliacdo da
capacidade de atendimento permitird atender a um maior nimero de solicitagdes e reduzir os prazos de entrega.
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3. Expansdo da Oferta de Servicos Sorolagicos: A oferta de servicos de diagnéstico soroldgico serd ampliada por meio do
desenvolvimento de solu¢Oes completas para uso laboratorial. A identificagdo e a pactuacdo de produtos sorolégicos de interesse,
aliadas ao desenvolvimento de solugdes e a realizacdo de ensaios, permitirdo oferecer um portfélio mais completo e atender as

demandas especificas dos clientes.

4. Expansdo da Oferta de Servicos Moleculares: Similarmente ao eixo anterior, sera realizada a expansao da oferta de servigos
de diagndstico molecular, com o desenvolvimento de solu¢des completas para a realizacdo de ensaios moleculares. Essa
iniciativa permitird ampliar o acesso a testes moleculares e contribuir para o diagnéstico precoce.

5. Ampliacao do Acesso ao Diagnoéstico: Visando garantir o acesso ao diagnostico em locais remotos, serdo desenvolvidas
solugdes point-of-care. A identificacdo das necessidades especificas e o desenvolvimento de produtos adequados permitirdo
oferecer um diagnoéstico rapido e preciso em éreas de dificil acesso.

O projeto serd desenvolvido em um periodo de 2 anos e as entregas estdo previstas para os anos de 2025 e 2026. Sera realizado
um acompanhamento constante do projeto, com o objetivo de avaliar o cumprimento das metas e identificar possiveis desvios.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

VIII. Cronograma de execucao e detalhamento das atividades contratadas:

O custo total do projeto sera de R$ 15.000.000,01 (quinze milhdes de reais e um centavo) com vigéncia de 24 meses, conforme

detalhamento abaixo:

[Meta FIOCRUZ

IAtividades Fiotec

[Més e ano
de

Total

|IniciolFim

Meta 1: Aumentar a capacidade
produtiva da linha de testes rapidos e
laboratoriais por meio da ampliacdo do
|grau de automacao

Atividade Fiotec: 1.1.1 Aquisi¢do de itens
de consumo necessarios para a ampliacdo da
capacidade produtiva.

IAtividade Fiotec: 1.1.2 Aquisicdo de
equipamentos para apoio as atividades
laboratoriais.

IAtividade Fiotec: 1.1.3 Contratagdo de
pessoa juridica para realizar as adequacdes
laboratoriais.

IAtividade Fiotec: 1.1.4 Contratacdo de
pessoa juridica para elaboracdo de estudos
de engenharia para os projetos das
adequacOes laboratoriais e acompanhamento
das execugdes.

Atividade Fiotec 1.1.5 Contratagdo de
didrias para realizacdao de FAT de
equipamentos, que devem ser adquiridos
para as adequacOes de infraestrutura dos
laboratorios.

IAtividade Fiotec 1.1.6 Contratacdo de
[passagens para realizacdo de FAT de

Pessoa fisica

Pessoa Més [Més [R$
juridica 1 24 12.026.185,82
és [Meés
P R$ 57.000,00
assagens 5 i3 $ ,
[Més [Més
[Diari R$ 42.000,00
iarias 5 i3 $ ,
Material de [Més [Més |R$
consumo 1 24 |2.957.380,19
[E.quipamento| e [MésRS
quip 1 P4 [1.000.000,00
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SubTotal

Irs
6.082.566,01

IMeta 2 Ampliar a oferta de servicos de
diagnéstico sorologico e molecular para
0 SUS, por meio de solucoes completas,
lincluindo a oferta de testes rapidos para
uso em locais remotos com componente
de conectividade

IAtividade Fiotec: 2.1.1 Aquisicao de itens
de consumo necessarios para a ampliagdo da
oferta de servicos de diagnéstico sorolégico,
molecular e por meio de testes rapidos para
o SUS.

Atividade Fiotec: 2.1.2 Contratagdo de
pessoa juridica para realizar o processo
logistico para os testes.

IAtividade Fiotec: 2.1.3 Contratagdo de
pessoa fisica na modalidade CLT para a
ampliacdo da oferta de servicos de
diagnostico soroldgico, molecular e por
meio de testes rapidos para o SUS.

Atividade Fiotec: 2.1.4 Concessdo e
pagamento de pessoa fisica na modalidade
bolsa para apoio a ampliagdo da oferta de
servicos de diagndstico sorolégico,
molecular e por meio de testes rapidos para
o SUS.

Atividade Fiotec: 2.1.5 Contratagdo de
pessoa juridica para assisténcia técnica,
incluindo instalagdo, qualificacdo de
instalacdo e de operacdo (quando couber),
manutengdes preventivas e corretivas.

IAtividade Fiotec: 2.1.6 Contratacdo de
pessoa fisica na modalidade CLT para a
ampliagdo da oferta de servicos de
diagnostico soroldgico, molecular e por
meio de testes rapidos para o SUS.

IAtividade Fiotec 2.1.7 Contratagao de
pessoa fisica na modalidade CLT para apoio
as atividades de gestdo do projeto.

IAtividade Fiotec 2.1.8: Contratacdo de
didrias para realizagcdo de acompanhamentos
necessarios para suporte ao cliente,
realizacdo de treinamentos e benchmarking
necessarios para apoiar a absor¢ao do
conhecimento necessario.

IAtividade Fiotec 2.1.9: Contratacdo de
[passagens para realizacao de
acompanhamentos necessarios para suporte
ao cliente, realizacdo de treinamentos e
benchmarking necessérios para apoiar a
absorcdo do conhecimento necessario.

Atividade Fiotec: 2.1.10 Encerramento e
prestacdo de contas do Projeto.

M
[Pessoa fisica 5

R$
2.400.000,00

[Pessoa
juridica 1

R$
2.026.185,82

[Passagens

R$ 57.000,00

Didrias

R$ 42.000,00

[Material de
consumo 1

R$
2.957.380,19

Equipamento

SubTotal

RS
7.482.566,01
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. R$
Totais 13.565.132,03
|Diarias R$ 84.000,00
. R$
[Material de Consumo 5.914.760,39
|[Equipamento -
quip 1.000.000,00
R$
|Passagens 114.000,00
B R$
|Pessoa Fisica 2.400.000,00
o R$
[Pessoa Juridica 4.052.371,64
ID dministrati racional RS
espesa a strativa e operaciona 1.134.867,98
R$
|[Encargos 300.000,00
TOTAL DO CONTRATO I8
15.000.000,01,

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 15.000.000,01

O custo total do projeto sera de R$ 15.000.000,01 (quinze milhdes de reais e um centavo) com vigéncia de 24 meses

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

As atividades séo interdependentes ndo sendo permitido o seu parcelamento.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes
Execucdo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestdo financeira do projeto “Modernizagdo do parque industrial de

reativos para diagndstico, possibilitando a ampliacdo da oferta de produtos para o Sistema Unico de Saiide (SUS) voltados a
triagem, diagndstico e vigildncia epidemioldgica de agravos de interesse em satide publica”.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
PTRES -172766
Fonte de Recursos —1002000000

Elemento de Despesa —339039

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao
Objetivo geral e especificos do projeto principal que sera apoiado
Objetivo geral:

Modernizar o parque industrial de reativos para diagnostico, possibilitando a ampliagdo da oferta de produtos para o Sistema
Unico de Satide (SUS) voltados a triagem, diagnéstico e vigilancia epidemiolégica de agravos de interesse em satide priblica.

Objetivos especificos:

1. Aumentar a capacidade produtiva da linha de testes rapidos e laboratoriais por meio da ampliacdo do grau de automacdo

2. Desenvolver insumos para uso em apoio ao diagnostico laboratorial e/ou ao controle de qualidade de reativos para diagndstico
3. Ampliar a capacidade de atendimento dos processos de apoio a cadeia produtiva — Controle de Qualidade

4. Ampliar a oferta de servigos de diagndstico sorolégico para o SUS, por meio de solu¢des completas para uso laboratorial

5. Ampliar a oferta de servicos de diagnostico sorolégico e molecular para o SUS, por meio de solugdes completas para uso
laboratorial

6. Promover a ampliacdo do acesso ao diagnéstico por meio de oferta de testes rapidos para uso em locais remotos com
componente de conectividade

13. Providencias a serem Adotadas

A execucao do contrato sera fiscalizada pelo servidor designado pelo Diretor da Unidade, conforme o art.117 da Lei n° 14.133
/2021, a fim de alcangar eficiéncia, eficécia, efetividade e economicidade da despesa.

O fiscal avaliara os produtos apresentados ao final de cada etapa com base em critérios técnicos, conforme definido no
cronograma de desembolso, devidamente descritos e comprovados em relatérios parciais, devendo ser verificada, pelo
coordenador do Projeto e pela fiscalizacdo, a comprovacdo da fiel execucdo do objeto pactuado no Projeto Béasico e a correta
execugao financeira, de acordo com o cronograma de execugao.

A Nota fiscal emitida pela FIOTEC, e atestada pelo fiscal contera o nimero do Contrato, o objeto do Projeto e a descri¢do da
parcela e o valor correspondente, conforme o cronograma fisico-financeiro.

A omissdo ou o incorreto cumprimento das atribui¢des do coordenador e do fiscal podera gerar danos ao erario.
O fiscal verificara as condicoes para liquidar e pagar as etapas/atividades, realizadas, sendo vedado pagamento antecipado.
Devera, na eventualidade de inexecucdo total ou parcial do contrato, manifestar-se pela aplicacdo das san¢des previstas no art.

156, da Lei 14.133/2021, desde que respeitados os principios da ampla defesa e do contraditério, e submetendo suas
manifestagdes a aprovagdo da autoridade competente.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o se aplica para o objeto desta contratacéo.
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15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo Cruz/Fiocruz tem como missdo
contribuir para a melhoria dos padrdes de sauide ptiblica brasileira, por meio de inovagao, desenvolvimento tecnoldgico e
producéo de imunobiolégicos e prestacdo de servigos para atender prioritariamente as demandas de satide do pais. Nesse
proposito, vem investindo na ampliacdo do seu parque industrial constantemente dentro da visdo que busca ser a base tecnoldgica
do Estado brasileiro para as politicas do setor e protagonizar a oferta de produtos e servicos de interesse epidemiolégico,
biomédico e sanitario, sempre entendendo que essa estratégia visa um bem comum que é prevengao, diagnéstico e tratamento de
doencas de grande impacto na saude publica do pais.

O projeto consiste na modernizacdo do parque industrial de reativos para diagndstico, possibilitando a ampliacdo da oferta de
produtos para o Sistema Unico de Satide (SUS) voltados a triagem, diagnéstico e vigilancia epidemiolégica de agravos de
interesse em sadde publica. Estdo incluidos testes sorolégicos, moleculares e testes do tipo point-of-care, permitindo o acesso
facilitado ao diagnéstico em todo o territério nacional. Para isto, sera necessaria a modernizagdo e automacéo de algumas linhas
produtivas e a incorporagdo de novos processos a cadeia produtiva de Reativos para Diagnéstico em Bio-Manguinhos.

O projeto ndo possui informagoes classificadas em grau de sigilo conforme a Lei de Acesso a Informagao (Lei n.12.527/2011).

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.

ANTONIO GOMES PINTO FERREIRA

Coordenador do Projeto
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