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Estudo Tecnico Preliminar 189/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000643/2024-82

2. Descricao da necessidade

A necessidade da aquisicdo do objeto constante nessa aquisi¢do esta baseada na documento
de formaliza¢do da demanda 3650052

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) é a unidade da Fundacdao Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsavel
por pesquisa, inovagdo, desenvolvimento tecnoldgico e pela producdo de vacinas, kits para diagnéstico e biofarmacos voltados
para atender prioritariamente as demandas da satide publica nacional, de forma que deve manter os padrdes de materiais e
insumos ja utilizados em seus processos produtivos, hoje referéncia na area da saude publica, desempenhando um papel
estratégico para o Brasil.

Visando o pleno atendimento as suas necessidades, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais
de consumo. Os itens desta contratacdo constam do Planejamento Anual Orgamentério que estd associado as iniciativas
estratégicas da unidade, para cumprimento da programacao de forma a atender o Ministério da Saide no dmbito dos contratos
para fornecimento de vacinas e biofdrmacos, e visando garantir as demandas relacionadas.

A ndo aquisicdo do item podera impactar no processo de liberacdo dos produtos produzidos por Biomanguinhos, pois os
materiais solicitados visam o completo atendimento ao planejamento de producdo, controle de qualidade e projetos de
desenvolvimento tecnoldgico existentes na Unidade.

Assim, em observancia ao disposto no Art. 41, inciso I da Lei 14.133/2021, justificamos que a marca R-BIOPHARM € a tnica
que atende as necessidades das areas, uma vez que possui as especificacoes técnicas, validagdes e os requisitos de qualidade
exigidos para atendimento a Unidade.

Corroboramos esta opgao em decorréncia da necessidade de manter a compatibilidade com plataformas e padrdes ja adotados
pela Administragdo.

Desse modo a utilizacdo de outras marcas nos processos internos causaria impacto nos padrdes estabelecidos e ndo resguardando
a Instituicdo no tocante ao controle de qualidade dos produtos fabricados por Bio-Manguinhos.

A aquisicdo de materiais de outras marcas poderia acarretar em custos extras devido a necessidades de realizacdo de nova
padronizacdo e validacdo, gerando por consequéncia possiveis atrasos na producdo devido problemas de compatibilidade e
disponibilidade de insumos.

Em fungdo dos compromissos assumidos junto ao Ministério da Saide, bem como atendimento as necessidades exigidas pelos
diversos 6rgaos de controle aos quais a Unidade estd sujeita, é necessaria a manutencdo das exatas condi¢des de producdo
existentes.

Portanto, torna-se necessaria a manutencao de todas as condicOes estabelecidas nestes procedimentos.

Reforcamos que a opcdo pela marca supracitada resta amparada em razdes de ordem técnica, na qual a marca especifica é a tnica
capaz de satisfazer o interesse publico

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
VOPER Flavio Isidoro da Silva
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada deverd cumprir todas as obrigagdes constantes no contrato e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus, 0S riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucao do objeto.

Manter atualizado o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), assim
como, todos os niveis de credenciamento durante a vigéncia contratual.

A Entrega do material deverd ser realizada conforme agendamento prévio, através do canal
agendarecebimento@bio.fiocruz.br com os documentos:. Nota fiscal, Nota de Empenho,
Autorizacdo de Entrega de Material (AEM) e certificado de andlise para os produtos que sofrem
analise pelo Controle de Qualidade.

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢bes, conforme especificacbes, prazo e local
constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as
indicagOes referentes a- marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade.

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e
17 a 27, do Cadigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, os motivos gque impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
Ccomprovagao;

Comunicar a Contratante, no prazo minimo de 15 dias que antecede a data da entrega, os
motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com avarias ou
defeitos;

Indicar preposto para representd-la durante a execucdo do contrato.
N&o sera aceito material que tenha ultrapassado 1/6 do seu prazo de validade.

No ato da entrega € necessario o fornecimento do certificado de analise com especificacdo do
produto, para cada lote produzido e da FISPQ - ficha de informacfes de seguranca de produtos
guimicos, todo produto deve ser identificado por rétulo, conforme exigido pela legislacdo
sanitaria vigente.

5. Levantamento de Mercado

Para aprovagdo da especificagdo foram levadas em consideracdo todas as necessidades
sinalizadas pela area requisitante de Bio Manguinhos. N&o foi possivel realizar levantamento de
solugdes do mercado junto a diferentes fontes possiveis, através de contratagdes similares feitas
por outros érgéos, consulta a sitios na internet, consulta a publicacfes especializadas e pesquisa
junto afornecedores, umavez que o material pode ser adquirido apenas de fornecedor .
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6. Descricao da solucao como um todo

A solucdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em
operacdo todo o parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiol égicos, Bio-Manguinhos,
assim como, seus projetos e os Laboratdrios nos quais sdo realizadas as analises fisico-quimicas
e estudos. Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz
desperdicios de tempo e informacéo, facilitando a gestéo 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 Administragéo.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estabel ecidas para a pretensa Aquisicéo e Fornecimento foram realizadas através
de metodologias de calculo com base no histérico e na previsdo de consumo informada pelos
USUdrios.

A solucdo definida para atendimento a demanda, foi elaborada através das seguintes atividades:
1. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;

2. Arvore de Materiais - Lista de materiais e quantidades que compde um produto ou
atividade.

3. MRP (Material Requirement Planning) - Sistema |ogico de calculo que converte a
previsdo de demanda em programacdo da necessidade de seus componentes,

4. Histérico de consumo de itens nos Ultimos 24 meses, 12 meses e nos Ultimos 3 meses;

5. Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio Manguinhos e Ministério da
Saude.

Material a ser fornecido:

ltem

Item Material / Servigo Unid Qtd
RCO
1 59485 KIT ETANOL;ENZIMATICO;E8340,R-BIOPHARM KT 3,00

8. Estimativa do Valor da Contratacao

O valor estimado dessa contratagdo é de R$ 4.697,76 (quatro mil seiscentos e noventa e sete reais e
setenta e seis centavos).
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Por se tratar de material aprovado ap0s realiza¢des de testes do controle de qualidade e adquirido por
inexigibilidade , ndo é possivel realizar o parcelamento da solugéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

A contratacdo trata-se de aquisicdo dos itens comuns, sendo consideradas contratacdes correlatas por
guardar relacdo com o objeto principal os quais ndo precisam, necessariamente, ser adquiridos para a
completa prestagéo do objeto principal.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens constantes nessa aquisicdo constam no Plano Anual de Contratagfes.
Adicionalmente, informamos que a indicacdo da dotacao orgamentaria constara na Requisi¢ao
de Compras (RCO), documento este que sera elaborado e aprovado durante a fase interna da
licitac@o pelo setor responsével.

12. Resultados Pretendidos

O investimento continuo na cadeia de inovacdo e em desenvolvimento tecnoldgico é uma marca do Instituto, assim como o
dominio de tecnologias de ponta e avangados processos de produgdo

.Manter o parque industrial operacional durante todo o ano.
Economicidade da contratacao

.0 investimento continuo na cadeia de inovacédo e em desenvolvimento tecnolégico é uma marca do Instituto, assim como o
dominio de tecnologias de ponta e avangados processos de produgao.

Parcerias com outras institui¢des - publicas e privadas - garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento
tecnolégico, contribuindo para a evolugdo dos projetos do Instituto.

O cumprimento dos requerimentos de Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) assim como a certificacdo de qualidade de seus
laboratérios fazem do Instituto um importante agente para a melhoria da satide publica do pais.

Os resultados esperados com a aquisi¢do é a manutenc¢do da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento dos
equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as exigéncias de Boas Praticas de Fabricagdo.

Manter o parque industrial operacional durante todo o ano.

13. Providéncias a serem Adotadas
N&o ha providéncias necessarias para adequacéo do local de execucdo das aquisi¢des, visto que, o consumo do

objeto a ser adquirido ja contempla o espago necessario para o Uso, Ambiente de Produgdo e Laboratérios do
referido Instituto.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

Pelas caracteristicas inerentes a esta contratacéo, informamos que esta ndo causa impacto ambiental, portanto ndo
se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de adequacdes para a solucéo a ser contratada.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informagoes, considero viavel, tanto
nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a realizacdo da aquisi¢do pretendida a fim de atender as demandas de Bio
Manguinhos. Diante de todas as informagdes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, cabera a autoridade competente decidir
pela viabilidade da contratagdo, bem como o seu alinhamento com a necessidade apontada pela unidade demandante e o
planejamento estratégico da organizagao.

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.

JUNILTON BARBOSA SILVA
Chefe de Divisdo
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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