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Estudo Tecnico Preliminar 242/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000523/2024-85

2. Descricao da necessidade

A necessidade da aquisicdo do objeto constante nessa aquisicdo esta baseada no documento de formalizagao de
demanda referente aos pedidos de compras n® 184931 / 185432 / 185433 / 185434 / 185435 / 185436 / 185437 /
185438 / 185439 / 185440 / 185441 / 185442 | 185443 | 185444 | 185445 | 185446 / 185447 | 185448 | 185449 /
185450 / 185451 / 185452 / 185453 / 185454 / 185456 / 185457 | 185458 / 185459 / 185460 / 185461 / 185462 /
186604 / 186608 / 188664 / 188731 / 188833 / 188952 / 188972 / 188995 / 189120 189389.

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) é a unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
responsavel por pesquisa, inovagdo, desenvolvimento tecnoldgico e pela producdo de vacinas, kits para diagnostico
e biofarmacos voltados para atender prioritariamente as demandas da saude publica nacional, de forma que deve
manter os padr8es 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
aquisicdo de materiais de consumo. Os itens desta contratagcdo constam do Planejamento Anual Orgcamentario que
esta associado as iniciativas estratégicas da unidade, para cumprimento da programacgédo de forma a atender o
Ministério da Saude no ambito dos contratos para fornecimento de vacinas e biofarmacos, e visando garantir as
demandas relacionadas.

A ndo aquisicdo do item podera impactar no processo de liberacdo dos produtos produzidos por Biomanguinhos,
pois 0s materiais solicitados visam o completo atendimento ao planejamento de produc¢éo, controle de qualidade e
projetos de desenvolvimento tecnoldgico existentes na Unidade.

Assim, em observancia ao disposto no Art. 41, inciso | da Lei 14.133/2021, justificamos que a marca EPPENDORF é
a Unica que atende as necessidades das areas, uma vez que possui as especificacdes técnicas, validacfes e os
requisitos de qualidade exigidos para atendimento a Unidade.

Corroboramos esta opcdo em decorréncia da necessidade de manter a compatibilidade com plataformas e padrbes
ja adotados pela Administracao.

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

A aquisi¢do de materiais de outras marcas poderia acarretar em custos extras devido a necessidades de realizacdo
de nova padronizagéo e validagéo, gerando por consequéncia possiveis atrasos na producdo devido problemas de
compatibilidade e disponibilidade de insumos.

Em funcdo dos compromissos assumidos junto ao Ministério da Saude, bem como atendimento as necessidades
exigidas pelos diversos érgéos de controle aos quais a Unidade esta sujeita, € necessaria a manutengéo das exatas
condicdes de producgéo existentes.

Portanto, torna-se necessaria a manutencgao de todas as condi¢des estabelecidas nestes procedimentos.

Reforcamos que a opgéo pela marca supracitada resta amparada em razdes de ordem técnica, na qual a marca
especifica é a Unica capaz de satisfazer o interesse publico.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
VOPER FLAVIO ISIDORO DA SILVA

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigac@es constantes no contrato, assumindo como exclusivamente seus, 0s
riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo 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 devera 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 analise para os produtos que sofrem analise pelo Controle de Qualidade.

Para ltens de Controle de Qualidade, a contratada ndo podera realizar entregas de materiais com 1/3 (um terco) do
prazo de validade.

Devera ainda efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especifica¢gbes, prazo e local constantes
no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes 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
Cdédigo 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
que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagéo; comunicar a contratante, no prazo
minimo de 15 (quinze) dias que antecede a data da entrega, 0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovacéao; substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com
avarias ou defeitos; indicar preposto para representa-la durante a execugao do contrato.

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solu¢cdes do mercado junto a diferentes fontes possiveis, através de contratacbes
similares feitas por outros 6rgdos, consulta a sitios na internet, consulta a publicagcdes especializadas e pesquisa
junto a fornecedores. Os aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacdo também foram levados em
conta.

Para aprovacdo da especificacdo foram levados em consideragdo todas as necessidades sinalizadas pela area
requisitante de Bio-Manguinhos.

6. Descricao da solucao como um todo
A solucdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operagédo todo o parque

Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos, Bio-Manguinhos, assim como, seus projetos e os Laboratérios
nos quais séo realizadas as analises fisico-quimicas e estudos.
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Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e
informacdo, facilitando a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, com redug¢do de procedimentos
administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como, viabilizar o critério de economicidade e
sustentabilidade para a Administracao.

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

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram realizadas através de
metodologias de calculo com base no histérico e na previsdo de consumo informada pelos usuarios. Cabe
registrar que cada area de Bio-Manguinhos é responsavel pelas quantidades demandadas, nas quais séo
levantadas as necessidades a serem atendidas. Essas informacgfes balizam a definicAo da estimativa de
cada quantidade requisitada.

As quantidades apresentadas sdo uma estimativa valida da necessidade atual do 6rgdo, que requisitara a
entrega em sua totalidade, mediante Nota de Empenho e documento de Autorizacdo de Entrega de Material
(AEM).
A solucéo definida para atendimento a demanda, foi elaborada através das seguintes atividades:

a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;

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

c. MRP (Material Requirement Planning) - Sistema légico de célculo que converte a previsdo de
demanda em programacéo da necessidade de seus componentes;

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

e. Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da Saude para o
ano sequente.

f. Avaliacdo do Saldo em Aquisi¢cdes de processos vigentes.

7.2. Materiais a serem fornecidos:
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ltem RCO [tem Material / Senvico Unid | Ctd
1 3347  |PONTEIRA; NAO ESTERI; 100-5000puL; 0030 000 873, EFPENDORF; PTS00 FT 55
2 8077 MICROTUBO; EM PP; INCOLOR; 2ML; 0030 120.094, EFPENDORF; PT 1.000 PT 22
3 8351 PONTEIRA,; 100-5000pL; 0030.073.16%, EPPENDORF; CX 24 UN Cx 25
4 16587  |MICROTUBO 0, SML; COLORIDO, 0030 121.708, EPPENDORF; CX S00UN Cx 1
5 17115 |PONTEIRA,; PP, 0, 110; RECARGA; 0030 073.363, EPPENDORF; CX 10X596 Cx 12
6 18505 [MICROTUBO PP; AMBAR; 0, SML; 0030121.155, EPPFENDORF; PT S00UN PT 5
7 19387 |ROTOR ANGLULO FIXO, FA-45-30-11; 5804725008, EFPENDORF UN 1
& 22170 PIPETADOR, AUTOMATICO; O, 1 A 100 ML, 4430.000.018, EPPENDORF UN 40
G 28554  |PECA (ALMOFADA, ADESNAY M1250-9700, EPPENDORF; APL ESTUFA CO2 UN 4
10 38137 |TUBO, CONICO; SML; ENGATE; EST, 0030115401, EPPENDORF; CX 200UN Cx 4
11 38223  |CAIKA, ARMAZENAMENTO; SX5; 15ML; 0030140583, EPPENDORF; PT ZUN PT 10
12 Je224  |CADA, ARMAZENAMENTO, 3X3; S0ML, 0030140581, EPPENDORF, PT 2UN PT 10
13 43563 |ADAPTADOR, ROTOR; 1.5/2.0ML; 5-4-72; 5804754001, EPPENDORF UN 5
14 43564 |TERMOBLOCO, 24 TUBQS, 1, 5ML; 5350000038, EFPENDORF UN 1
15 44586  |DISPEMSADOR ELETROMICO; 1UL-50ML; 4587000010, EFPENDORF UN 12
16 44726  |PONTEIRA, COMBITIPS; ADWVANCED, 2, SML; 0030089650, EPPENDORF; Cx100 Cx 12
17 44581 DISPENSADOR, ELETRONICO; MULTIPETTE; 4587000380, EFPENDORF UN 8
18 44585  |DISPENSADOR, ELETRONICO; MULTIPETTE®EZX; 4587000025, EFPENDORF UN 4
19 456822 |TERMOBLOCO; 0.5 ML, 24 TUBOS-0.5ML; 5351000031, EPPENDORF UN 1
20 456823 |TERMOBLOCO; 2, 0 ML, 24 TUBOS-2, OML; 5362000035, EFPENDORF UN 2
21 45812  |TUBO, DNA LOBIND; 1, SML; 0030108051, EPPENDORF; PT 250UN PT 2
s 455359  |PONTEIRA, FILTRO; 50-1250UL; 0030078554, EPPENDORF; CX430UN Cx 33
23 45412  |PONTEIRA, REPETIDORA; SML; BIOPUR; 3008985%; EFPENDORF; CX 100 UN Cx 10
24 46414  |PONTEIRA, REPETIDORA; 0, 1ML, BIOPUR; 30089405; EPPENDORF, CX 100UN Cx 2
25 45415  |PIPETA, SOROLOGICA, SML, BIOPUR; 30127714, EPPENDORF; SC 400 UN SC 2
26 45445  |KIT PONTEIRA, BIOPUR; 2-200UL; 30075234, EPPENDORF; KT 5CX KT 10
27 48085  |TUBO, CONICO; PP; 2ML; 0030120094, EPPENDORF; PT 1000UN PT 2
28 45202  [MICROTUBO, TAMPAROSCA; PR; 2ML; 1420-9710, EPPENDORF; PTS00UN PT 12
29 0781 TUBO, DNA; LOBIND; 1, SML; 0030108418, EPPENDORF; PT S00UN PT 11
30 31285 |TUBO, PROTEINA LOBIND; 5, OML; 0030108302, EPPENDORF; PT 100UN PT 30
3 21841 TUBO, LOBIND; PROTEINA, 1.5ML; 0030108116, EPPENDORF; PT 100UN PT 8
32 31805  |KIT PIPETA; PACOTE TRIPLO; 3123000500, EFPENDORF; KT 3UN KT 18
33 51906  |PIPETA; 20-200UL, MONOCANAL, VARIAVEL, 3123000055, EPPENDORF UM 27
34 21507  |PIPETA; 0.5-5ML, MONOCANAL, VARIAVEL, 3123000071, EPPENDORF UN 24
35 31808 |PONTEIRA,; 0.1-10UL, 34MM; 0030000811, EPPENDORF; PT100UN PT 2
35 52885  |PONTEIRA, ESTERIL; 50-1000pL; 0030078578, EPPENDORF; CXSG0UN Cx 45
37 532896 |PONTEIRA,; ESTERIL, 2-20pL,; 0030078535, EPPENDORF, CXSG0UN Cx 23
38 52934 |PONTEIRA MICROPIPETA; 50-1000p1, 0030010060, EPPENDORF; PT 100U PT 10
39 33100 |TUBO DMNA, LOBIND 5, OML; 0030108310, EFPENDORF; PT 200UN PT 2
40 35295  |KIT, ADAFTADOR; ALMOFADA, ADESNA; M1250-8504, EFPENDORF UN 2
41 35795  |PONTEIRA 300UL, EP-MOTION; 0030014454, EPPENDORF, CX 24 RACK Cx 10
42 35875  |ROTOR, BASCULANTE; 5810725003, EPPENDORF; APL CENTRIFUGA UN 1
43 35095  |PONTEIRA MICROPIPETA; 2-200puL; 0030010043, EFPENDORF; CX 100UN Cx 102
24 55472 |PIPETA; 0.5A10pL, MONOCANAL, WARIAVEL, 3123000020, EPPENDORF UN 10
45 57243 [TUBO, LOBIND, PROTEINA, 0.5ML; 0030108084, EFPENDORF; CX 100UN Cx 8
45 57516 |ROTOR; F-40-36-12, EPPENDORF; APL, CONCENTRADOR UN 1
47 57661 PONTEIRA, COMBITIPS, 25 ML; 0030085685, EPPENDORF; PT 100 UN PT 1
48 57742 |CUBETA, PLAS; UVETTE; Z20NM-1600MM; 0030106300, EPPENDORF; FTE0UN PT 3
45 577e3  |TUBO, TRPA, 5720411044, HIMAC-EPPENDORF; PCT SOUN PT 2
En CRCOR DANTFIDA DFODFTINCIDA N ST RINDIID- NNAGRET4d FODFMOMDOF: CyY1nnlin e 7
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31 8870 DISPENSADOR, DIGITAL, TOP BURET M; REF 4855000017, EFPENDORF UN 6

8. Estimativa do Valor da Contratacao

O valor dessa contratacéo esta estimada em R$ 994.163,18 (novecentos e noventa e quatro mil, cento e sessenta e
trés reais e dezoito centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao aplicavel, uma vez que a presente contratacéo esta fundamentada no art. 74, |, da Lei n® 14.133/2021.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes
A contratacdo trata-se de aquisi¢do dos itens comuns, sendo consideradas contrataces 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 Contratacdes.

Adicionalmente, informamos que a indicacdo da dotagdo orgamentéria constara na Requisicdo de Compras (RCO),
documento este que sera elaborado e aprovado na fase interna da licitacdo pelo setor responsavel.

12. Resultados Pretendidos

Resultados pretendidos com a contratacéo

Os resultados esperados com a aquisicdo € a manutengdo da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento
dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as exigéncias de Boas Préaticas de
Fabricacao.

Manter o parque industrial operacional durante todo o ano.
Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberagéo de lotes de produtos.

Economicidade da contratacao.
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13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessérias para adequacao do local de execugdo das aquisi¢des, visto que, o consumo do
objeto a ser adquirido ja contempla o espago necessario para o uso, ambiente de producgéo e laboratérios do referido
Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&do ha previsdo de impactos ambientais, ndo sendo necesséario medidas de tratamento ou mitigadoras de riscos.
Registre-se que os materiais solicitados nesta compra possuem previsdo de uso durante toda a sua validade com
menor producgdo de residuos. Ademais, a entrega dos produtos devera ser realizada em perfeitas condi¢des para o
consumo humano, devendo ser selecionados, embalados nas quantidades, especificacdes e prazos solicitados,
seguindo as normas de Boas Praticas de Elaboragao.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informacdes, considero viavel, tanto
nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-
Manguinhos. Diante de todas as informagdes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, caberd a autoridade competente decidir
pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a necessidade apontada pela unidade demandante e o
planejamento estratégico da organizagdo.

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.

JUNILTON BARBOSA SILVA

Chefia de Divisdo
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