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Estudo Tecnico Preliminar 214/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000876/2024-85

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacédo Oswaldo Cruz
/Fiocruz vem investindo na ampliagdo do seu parque 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, diagnoéstico e tratamento de doencas de grande
impacto na salide publica do pais. As linhas de atuacédo 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 avanco 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 Orgcamentario que esta associado as
iniciativas estratégicas da unidade.

PEDIDO DE COMPRA N° 190217

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisicdo de materiais de
consumo. O item 12411 consta do Planejamento Anual Orcamentario que esta associado as
iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacao de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude (MS) de Kit NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL Bio-Manguinhos, faz-se necessaria a
aquisicao dos itens Para cumprimento da programacéo de forma satisfatoria e consequente
atendimento ao Ministério da Saude (MS) de Kit NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL Bio-Manguinhos, se
faz necesséria a aquisi¢do do item indicado para a SEMOL/DIPRE/DERED.

Esse item é de extrema importancia pois precisamos padronizar 0s processos, na producdo dos
diversos Kits moleculares, para que possamos atender as demandas do MS. Esse item é essencial
para a SEMOL/DIPRE/DERED.

O item da marca ATCC é usado para nos processos intermediarios nos kits acima produzidos pelo
Departamento de Reativos para Diagnoéstico. Este material ja faz parte de nossos processos de
producéo, apds a padronizacao pela area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e sua
substitui¢do iria afetar de maneira decisiva na qualidade do destes produtos.

Portanto, torna-se necessario a manutencao de todas as condi¢des estabelecidas nestes
procedimentos, sendo fator imprescindivel para atendimento e preservagéo de boas préticas de
fabricacdo e de controle. As células humanas usadas nestes produtos produzidos na area de
Reativos para Diagnéstico, oferecido pela ATCC séo as Unicas que possuem a especificacdes
técnicas e as caracteristicas necessarias em nossos processos de producao, capazes de atender
0s parametros de qualidade do nosso produto.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DERED RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO

4. Descricdo 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 sele¢céo da proposta mais
vantajosa para a administracédo constam na narrativa do cédigo ERP 12411 do sistema de Bio-
Manguinhos.

5. Levantamento de Mercado

Para aprovacédo da especificacdo foram levadas em consideracao todas as necessidades
sinalizadas pela &rea requisitante de Bio-Manguinhos. N&o foi possivel realizar levantamento de
solucdes do mercado junto a diferentes fontes possiveis, através de contratacfes similares feitas
por outros 6rgaos, consulta a sitios na internet, consulta a publicacbes especializadas e pesquisa
junto a fornecedores, uma vez que o material pode ser fabricado apenas por fornecedores
aprovados em processo de padronizacao instaurado e de acordo com a especificacdo enviada por
Bio-Manguinhos.

6. Descricao da solugcao como um todo

A solucéao 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 andlises fisicoquimicas e
estudos. Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz
desperdicios de tempo e informacgéo, facilitando a gestédo 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 Administracéo.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

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. As quantidades apresentadas séo uma estimativa, razdo pela qual a
contratante ndo estara obrigada a requisitar a entrega em sua totalidade, sendo realizada sob
demanda, mediante nota de empenho e documento de autorizacdo de entrega de material
(AEM). Para efeitos de memodria de calculo da estimativa, foi levado em consideracéo a
gquantidade adquirida no ano anterior.

Pedido| Item Materlal Unidade|Qtd
/Servigo
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CELULA
HUMANA
293T/17;
190217(12411f cRL- AP |50
11268,
ATCC,;
PER; AP
IML

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 412.621,50

Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de
mercado realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orgamentario da
contratacdo, possibilitando a avaliacdo da viabilidade econdmica, portanto, ndo se confunde com
a pesquisa a ser realizada para afericao da conformidade/aceitacdo da proposta, que sera
realizada de acordo com a Instrucdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor
para obtencdo do preco de referéncia.

O valor dessa contratacao estd estimado em R$ 412.621,50.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a definicdo quanto ao parcelamento ou ndo da solugdo sera realizada na fase
interna da licitacao.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisi¢do dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades
séo planejadas anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, os
pedidos inseridos em sistema interno sao liberados de acordo com sua prioridade de compra. As
contratac6es sao consolidadas por guardar relacdo com o objeto principal. Ndo havendo vinculacdo
ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizagdo de demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens estdo previstos no PGC da unidade para 2024. A demanda constante neste
documento estara contemplada no Plano Anual de Contratacfes da Fiocruz — PAC
2024, estao devidamente registrados no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de
Contratacdes — PGC

I. ID PCA PNPC: 33781055000135-0-000005/2024

Il. Data de publicacdo no PNCP: 20/05/2023

Id do item Classe/Gruno Identificador da
no PCA P Futura Contratacao
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6550 - SUBSTANCIAS PARA

133 DIAGNOSTICO "IN 254445-90001/2023
VITRO", REAGENTES, CONJUNTOS

E JOGOS PARA TESTE

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovacao e em desenvolvimento tecnoldgico € uma marca do
instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producao.
Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento tecnoldgico, 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 laboratdrios fazem do Instituto um importante agente para a
melhoria da saude publica do pais. Os resultados esperados com a aquisicdo é a manutengéo 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
liberacdo de lotes de produtos.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacao do local de execucao das aquisi¢des, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido ja contempla 0 espago necessario para o Uso, Ambiente de
Producéo e Laboratérios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Pelas caracteristicas inerentes a esta contratagdo, 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
informac®es, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a
realizacdo da aquisi¢cdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante
de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, cabera a autoridade
competente decidir pela viabilidade da contratacéo, bem como o seu alinhamento com a
necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizacao.
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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.

RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO
FISCAL DO CONTRATO

SOLANGE PEREIRA DA SILVA
EQUIPE DE PLANEJAMENTO

GISELLE SANTANA DE OLIVEIRA
EQUIPE DE PLANEJAMENTO
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Anexo I -
SEI 3688191 Justificativa_Material_de_Consumo_com_Mar«
pdf



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 190217
REF.: 12411 - CELULA HUMANA 293T/17; CRL-11268, ATCC; PER; AP 1ML

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satde para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisi¢ao de materiais de consumo. O
pedido acima consta do Planejamento Anual Or¢camentario que esta associado as iniciativas estratégicas da
unidade.

Para cumprimento da programacdo de forma satisfatoria e consequente atendimento ao
Ministério da Saude (MS) de Kit NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL Bio-Manguinhos, faz-se necessaria a
aquisi¢do dos itens Para cumprimento da programagao de forma satisfatéria e consequente atendimento ao
Ministério da Saude (MS) de Kit NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL Bio-Manguinhos, se faz necessaria a
aquisi¢do do item indicado para a SEMOL/DIPRE/DERED.

Esse item ¢ de extrema importancia pois precisamos padronizar os processos, na producao dos
diversos Kits moleculares, para que possamos atender as demandas do MS. Esse item ¢ essencial para a
SEMOL/DIPRE/DERED.

O item da marca ATCC ¢ usado para nos processos intermediarios nos kits acima produzidos
pelo Departamento de Reativos para Diagnostico. Este material ja faz parte de nossos processos de produgio,
apos a padronizag¢do pela area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e sua substituicdo iria afetar de
maneira decisiva na qualidade do destes produtos.

Portanto, torna-se necessario a manutencdo de todas as condigOes estabelecidas nestes
procedimentos, sendo fator imprescindivel para atendimento e preservagdo de boas praticas de fabricacdo e
de controle. As células humanas usadas nestes produtos produzidos na area de Reativos para Diagnostico,
oferecido pela ATCC sdo as unicas que possuem a especificagdes técnicas e as caracteristicas necessarias em
nossos processos de producao, capazes de atender os parametros de qualidade do nosso produto.

'I Documento assinado eletronicamente por RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO, Chefe de
ﬁglz lil’ Departamento, em 15/03/2024, as 14:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
tréinic. 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrbnica

Referéncia: Processo n® 25386.001805/2023-19 SEI n° 3688191



