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Estudo Teécnico Preliminar 57/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000278/2024-14

2. Modalidade

Inexigibilidade - Art.74/I da Lei 14.133/2021.

3. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacédo Oswaldo Cruz
[Fiocruz vem investindo na ampliagdo do seu pargue industrial, vacinas, biofarmacos e reativos
para diagndstico, bem como na area de desenvolvimento tecnolégico de novos produtos de alto
valor agregado. Essa estratégia visa a prevencao, diagnéstico e tratamento de doencas de grande
impacto na salde publica do pais. As linhas de atuacéo de Desenvolvimento Tecnoldgica e
Inovacdo sao definidas a partir de critérios como: situacao epidemiolégica do pais, demanda
definida pelos diferentes programas do Ministério da Saude, o avancgo tecnolégico do projeto,
projecao tecnoldgica, viabilidade econdmica e existéncia de capacidade cientifica e tecnoldgica e

de financiamento e gerenciamento.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento

de imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais
de consumo. Os itens constam do Planejamento Anual Orgamentéario que esta associado as
iniciativas estratégicas da unidade.

Com o avanco da pandemia, o aparecimento de novas variantes e demanda para a dose de reforgo
da vacina covid-19 (recombinante), a producao de diluentes permaneceu paralisada desde fevereiro
de 2021 até maio de 2022. Os estoques existentes de diluentes nédo foram capazes de manter as
entregas de vacinas previstas ja para o segundo semestre de 2021, e diante do prolongamento da
campanha de producéo da vacina covid-19 (recombinante), a produc¢éo interna de diluentes
permaneceu paralisada por um prazo mais longo que o previsto.

A retomada da producéo de diluentes aconteceu apenas ha segunda quinzena de maio de 2022 e
de forma gradual. A reposicédo dos estoques deve acontecer de forma lenta, uma vez que se trata
de um processo que utiliza esterilizagdo terminal por autoclavacédo e possui tamanhos de lotes
limitados. Somado a isso, existem os tempos de analise dos lotes que envolvem testes de controle
de qualidade com tempos de liberacdo de aproximadamente 30 dias para cada lote. Outro ponto a
se considerar é a concorréncia da linha para producédo de todos os diluentes que comp&em o
portfélio de Bio-Manguinhos.

Atualmente existem grandes demandas de diluentes em atraso para cumprimento dos
compromissos ainda de 2021 e 2022. Este cenério de desabastecimento de diluentes demonstra
gue o fornecimento externo é fundamental para que Bio-Manguinhos possa honrar os
compromissos firmados com o Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI).

A vacina MMRYV é um produto oriundo de transferéncia de tecnologia, e atualmente é fornecido pela
empresa GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA (GSK) com as etapas de rotulagem e embalagem
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secundaria sob responsabilidade de Bio-Manguinhos, assim como a produg&o do respectivo
diluente. Bio-Manguinhos detém o registro da vacina conforme ndmero 1106301430021.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEBLQ BEATRIZ GUERREIRO BASILIO COSTA

5. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda,
incluindo os padrées minimos de qualidade de forma a permitir a selecéo da proposta mais
vantajosa para a administracdo constam na narrativa do codigo ERP 13-DVV-00-S-0032 do sistema
de Bio-Manguinhos.

6. Levantamento de Mercado

Foi feito busca no mercado nacional e ndo identificamos um fornecedor para atender as
necessidades, desta forma a demanda foi direcionada para o mercado internacional junto com o
fabricante ou fornecedor.

7. Descricao da solucao como um todo

A solugdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em
operacao 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 fisicoquimicas e
estudos. Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz
desperdicios de tempo e informacao, facilitando a gestéo contratual e o gerenciamento de riscos,
com reducao de procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como,
viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administracao.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisi¢cdo e Fornecimento foram realizadas através
de metodologias de calculo com base no histdrico e na previsdo de consumo informada pelos
usuarios. As quantidades apresentadas sdo uma estimativa, razao pela qual a contratante nao
estara obrigada a requisitar a entrega em sua totalidade, sendo realizada sob demanda, mediante
nota de empenho e documento de autorizagdo de entrega de material (AEM). Para efeitos de
memodria de célculo da estimativa, foi levado em consideracdo a quantidade adquirida no ano
anterior.

Nat | Material Codigo
Item|Codigo Pedido|Se ocC Destinacao|A Ccusto td
Y Desp|/ Servigco < Sidec 5 Q Q
DILUENTE
PARA
VACINA
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1 |[13-DW-| 9 MMRYV, | 165538 | 1 |213244.00|BR0416461G MMRV S |SEBLQ 3650000
00-S- AGUA
0032 PARA
INJECAO,
0,5ML

9. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 4.539.106,24

Para a estimativa de precos, foi utilizado o método para avaliar precos, conforme Caderno de
Logistica, Pesquisa de Preco: Guia de Orientac¢é@o sobre a Instru¢cdo Normativa n? IN 65/2021 que
dispde sobre os procedimentos administrativos basicos para a realizacdo de pesquisa de precos
para aquisicdo de bens e contratacdo de servicos em geral. Em atencéo as determinagdes legais,
foram utilizados os parametros necessarios buscando no mercado propostas de precos por meio
de solicitacdo de cotacdo, Painel de Precos, Sitio Eletrénico de fornecedor especializado, Banco
de Precos assim como, o valor da Ultima aquisi¢&o realizada pelo Instituto, o qual compora o
mapa estimativo de precos, justificando assim o preco estimado da aquisi¢cao.

Nat. Unitario  Total |Unitario| Total
Item | Caod. Descricdo [ Quant [Unid
Desp EUR EUR Real Real
DILUENTE
PARA
13-DVV- VACINA
1 00-S- 9 MMRYV, 3.650.000,00( AP 0,23 [821.250,00 1,24 (4.539.106,24
0032 AGUA PARA
INJECAO, 0,5
ML
Valor Total
Estimado

EUR| 821.250,00
Real |4.539.106,24

10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A aquisicao sera realizada em parcelas, conforme necessidades e orgamento disponibilizado pelo
participante desta contratagao.

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o se aplica.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens foram planejados a partir das necessidades identificadas e inseridos no PGC da Unidade
para 2024- PAC2024.

Elemento
Unidade

Programa ‘ ‘ Fonte de
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Ptres | Recurso de Gestora Valor
Despesa

de Trabalho

10305512320YE0001|234040|1002000000] 339030 | 254432 |4.539.106,24

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovagédo e em desenvolvimento tecnoldgico € uma marca do
instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de produc¢ao.
Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento tecnol6gico, contribuindo para a evolucao dos projetos do instituto.
O cumprimento dos requerimentos de Boas Préticas de Fabricacéo (BPF) assim como a
certificacdo de qualidade de seus laboratérios fazem do Instituto um importante agente para a
melhoria da salde publica do pais. Os resultados esperados com a aquisi¢do € a manutencédo da
capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos
resultados, atendendo assim as exigéncias de boas praticas de fabricacdo. Manter o parque
industrial operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na
liberagdo de lotes de produtos.

14. Providencias a serem Adotadas

Nao hé& providéncias necessérias para adequagédo do local de execugdo das aquisi¢des, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido ja contempla o espa¢o necessério para o Uso, Ambiente de
Producéo e Laboratérios do referido Instituto.

15. Possiveis Impactos Ambientais

N&o ha previsdo de impactos ambientais.

16. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

16.1. Justificativa da Viabilidade

Esta Equipe de Planejamento de Contratagdo declara, expressamente, com base nos dados técnicos,
econdmicos e de legalidade contidos nestes Estudos Preliminares, que a pretendida contratacéo € viavel.

17. 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.
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JUNILTON BARBOSA SILVA
CHEFIA SUBSTITUTA DELOG

WILMA DE LIMA HOTTES
CHEFIA NUADM-VOPER
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