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Estudo Teécnico Preliminar 12/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000003/2024-72

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.

Para cumprimento da programacao de producéo de kits para diagnésticos de forma satisfatéria e
consequente atendimento ao Ministério da Salude no ambito dos contratos para fornecimento dos
kits de diagnosticos, se faz necessaria a aquisicao dos itens KIT EXT;NATPLUS;CMG-7016-F2,
REVVITY;KT 10KITS 96PREP/ KIT TAMPOES,EXTRACAO;CMG-7016-F1,REVVITY;PER;
KT960PREP/ PONTEIRA,CONDUTIVA;900UL;EST;6001256,REVVITY;PT960UN/ RECIPIENTE,
REAGENTE;150ML;6000664,REVVITY;PT50UN/ PONTEIRA,CONDUTIVA;EST;25UL;6000691,
REVVITY;PT960UN/ PONTEIRA CONDUTIVA;EST;10/175uL;6000687,REVVITY;PT960UN para a
Sec¢ao de Embalagem e Rotulagem de Reativos para Diagnostico (SERED), visando garantir os
processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor os kits de diagndésticos
produzidos no Departamento de Reativos para Diagnostico (DERED), possibilitando o cumprimento
das novas demandas produzidas na Divisdo de Processamento Final de Reativos.

Os itens sdo usados para compor os kits para compor o kit de NAT PLUS HIV/HBV/HCV/MALARIA
cujo registro na ANVISA é o n°® 80142170056 produzido na area de Reativos para Diagnostico.
Estes itens oferecidos pela REVVITY HEALTH SCIENCES séo os Unicos que possuem as
especificacdes técnicas e as caracteristicas necessarias em nossos processos de producao
realizados ap0és padronizacéo na area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e capazes de
atender os parametros de qualidade do nosso produto.

Além disso, este produto ja faz parte de nossos processos de producéo e sua substituicdo iria afetar
de maneira decisiva na qualidade do KIT NAT PLUS HIV/HBV/HCV/MALARIA produzidos pelo
Laborat6rio de Reativos para Diagndstico.
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Os itens acima séo os unicos que atendem a demanda solicitada e fazem parte do dossié enviado a
ANVISA para registro e assim, qualquer alteracéo se faz necessario uma nova solicitacdo de
mudanca e nova autorizacdo nos 6rgaos regulatorios para manter os padrdes produtivos com
resultados confiaveis.

Assim, a aquisi¢cdo de outras marcas para esses itens, acarretara impacto na comparabilidade de
dados, causando prejuizos em cadeia irreversiveis.

Adicionalmente, informamos que os itens deverao ser adquiridos pela empresa REVVITY HEALTH
SCIENCES que € a fabricante que detém a exclusividade de comercializacao da marca.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DERED Rafael Alexandrino dos Santos Macedo

5. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispenséaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda,
incluindo os padrdes minimos de qualidade de forma a permitir a sele¢do da proposta mais
vantajosa para a administragdo constam na narrativa dos codigos ERP 9337, 30282, 36053, 36376,
36377 e 45264 e 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 solucao 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 informacao, 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.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisi¢cao 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 autorizacéo de entrega de material (AEM). Para efeitos de
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memdria de célculo da estimativa, foi levado em consideragéo a quantidade adquirida no ano
anterior.

Item

Coédigo

Nat
Desp

Material /
Servico

Pedido

Seq

ocC

Codigo
Sidec

Destinacao

AQ

Ccusto

Qtd

9337

35

PONTEIRA
CONDUTIVA,
EST;10/175pL;
6000687,
REVWVITY;
PT960UN

177869

50

216307.00

BR0408695

KIT NAT
PLUS

SERED

10000

30282

35

PONTEIRA,
CONDUTIVA,
900UL;EST,;
6001256,
REVVITY;
PT960UN

177869

20

216308.00

BR0434339

KIT NAT
PLUS

SERED

1999680

36053

35

RECIPIENTE,
REAGENTE;
150ML;
6000664,
REVVITY;
PT50UN

177869

30

216309.00

BR0463947G

KIT NAT
PLUS

SERED

240

36376

11

KIT TAMPOES,

EXTRACAO;
CMG-7016-F1,

REVVITY;PER;

KT960PREP

177853

20

216312.00

BR0479500G

KIT NAT
PLUS

SERED

864

36377

11

KIT EXT;
NATPLUS;
CMG-7016-F2,
REVVITY;KT
10KITS
96PREP

177853

10

216311.00

BR0442059G

KIT NAT
PLUS

SERED

864

45264

35

PONTEIRA,
CONDUTIVA;
EST;25UL;
6000691,
REWVITY;
PT960UN

177869

40

216310.00

BR0455929G

KIT NAT
PLUS

SERED

500

9. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 29.901.238,76

Para a estimativa de precos, foi utilizado o método para avaliar precos, conforme Caderno de
Logistica, Pesquisa de Preco: Guia de Orientacé@o sobre a Instru¢cdo Normativa n? IN 65/2021 que

dispbe sobre os procedimentos administrativos basicos para a realizacao de pesquisa de precos

para aquisicéo de bens e contratacédo de servicos em geral. Em atencao as determinacgdes legais,

foram utilizados os parametros necessarios buscando no mercado propostas de pregos 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 comporé o
mapa estimativo de precos, justificando assim o preco estimado da aquisi¢cao.

Item

Céd.

Nat.
Desp

Descricao

Quant

Unid

Unitario

uUsbD

Total

usD

Unitario

Real

Total

Real

PONTEIRA
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1 9337 35

CONDUTIVA;
EST;10/175pL;
6000687,
REVWVITY;
PT960UN

10.000,00

PT

165,52

1.655.200,00

825,56

Estudo Técnico Preliminar 12/2024

8.255.641,04

2 130282 35

PONTEIRA,
CONDUTIVA;
900ULEST,
6001256,
REWVITY;
PT960UN

2.083,00

PT

165,52

344.778,16

825,56

1.719.650,03

3 |36053 35

RECIPIENTE,
REAGENTE;
150ML;
6000664,
REVVITY;
PT50UN

240

PT

103

24.720,00

513,73

123.295,94

4 36376 11

KIT
TAMPOES,
EXTRACAO,;
CMG-7016-F1,
REVVITY;
PER;
KT960PREP

864

KT

602,27

520.361,28

3.003,94

2.595.405,96

5 |36377 11

KIT EXT;
NATPLUS;
CMG-7016-F2,
REVVITY;KT
10KITS
96PREP

864

KT

3.202,75

2.767.176,00

15.974,36

13.801.843,74

6 | 45264 35

PONTEIRA,
CONDUTIVA;
EST;25UL;
6000691,
REVVITY;
PT960UN

500

PT

165,52

82.760,00

825,56

412.782,05

Valor Total
Estimado

USD | 5.994.995,44
Real |{29.901.238,76

10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

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

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o se aplica.
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12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens foram planejados a partir das necessidades identificadas e inseridos no PGC da Unidade
para 2023- PAC2023.

Programa Fonte de | Elemento |Unidade

Ptres R de D Gest Valor
de Trabalho ecurso |de Despesa| Gestora
123?25 234043(1001000000| 339030 254432 |29.901.238,76

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 producao.
Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento tecnol6gico, contribuindo para a evolugao dos projetos do instituto.
O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) assim como a
certificagdo de qualidade de seus laboratérios fazem do Instituto um importante agente para a
melhoria da satde publica do pais. Os resultados esperados com a aquisicdo é a manutencéo 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

N&o hé& providéncias necessérias para adequagédo do local de execucdo das aquisi¢des, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido ja contempla o0 espaco necessario para o Uso, Ambiente de
Producéo e Laboratdrios 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 contratacao.
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.
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17. 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
CHEFIA SUBSTITUTA DELOG

RAQUEL MARTINS GONCALVES
CHEFIA SUBSTITUTA DELOG
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