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Estudo Teéecnico Preliminar 292/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000919/2024-22

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) é a unidade da Fundacdao Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsavel
por pesquisa, inovacao, desenvolvimento tecnolégico e pela producdo de vacinas, kits para diagndstico e biofarmacos voltados
para atender prioritariamente as demandas da satide ptiblica nacional, de forma que deve manter os padroes de materiais e
insumos ja utilizados em seus processos produtivos, hoje referéncia na area da saide 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 contratacdo constam do Planejamento Anual Orcamentario que estd associado as iniciativas
estratégicas da unidade, para cumprimento da programacdo de forma a atender o Ministério da Saide no dmbito dos contratos
para fornecimento de vacinas e biofarmacos, e visando garantir as demandas relacionadas.

A ndo aquisicdo do item poderd impactar no processo de liberagdo dos produtos produzidos por Biomanguinhos, pois os
materiais solicitados visam o completo atendimento ao planejamento de producdo, controle de qualidade e projetos de
desenvolvimento tecnol6gico existentes na Unidade.

Assim, em observancia ao disposto no Art. 41, inciso I da Lei 14.133/2021, justificamos que a marca METTLER é a unica que
atende as necessidades das areas, uma vez que possui as especificagdes técnicas, validagGes e os requisitos de qualidade exigidos
para atendimento a Unidade.

Corroboramos esta op¢ao em decorréncia da necessidade de manter a compatibilidade com plataformas e padrdes ja adotados
pela Administracdo.

Desse modo a utilizagdo 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
padronizagdo e validacdo, 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 6érgdos de controle aos quais a Unidade estd sujeita, é necessdria a manutencdo das exatas condicdes de producao
existentes.

Portanto, torna-se necessaria a manutengdo de todas as condi¢Ges estabelecidas nestes procedimentos. Reforcamos que a opgao
pela marca supracitada resta amparada em razdes de ordem técnica, na qual a marca especifica é a tinica capaz de satisfazer o
interesse ptblico.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

SEBIB/PNEUMO/SEMPR/LAFIQ/SEPFI/LABPE/SEFER
/ETAN/SEPUV/LATER/LATEV/DIEVA

SEMMA/SEELT/SEMAC ALEXANDRE DE CAMPOS FRANCA

FLAVIO ISIDORO DA SILVA
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigag8es 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, Autorizacéo de Entrega de
Material (AEM) e certificado de analise para os produtos que sofrem analise pelo Controle de Qualidade.

Para Itens 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¢des, prazo e local constantes
no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indica¢des 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
Cédigo 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, 0s motivos
gue impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovag¢éo; 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 comprovagado; substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com
avarias ou defeitos; indicar preposto para representa-la durante a execucao do contrato.

5. Levantamento de Mercado

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

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

6. Descricao da solucao como um todo

A solucéo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operagdo todo o parque
Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Bio-Manguinhos, assim como, seus projetos e os Laboratérios
nos quais séo 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 gestdo 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 Administragdo.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. Método da estimativa da demanda.
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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 sao
levantadas as necessidades a serem atendidas. Essas informacgBes balizam a definicdo 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 comp&e um produto ou atividade.

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

d. Histérico de consumo de itens nos Gltimos 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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28107

CELULA, CONDUTIVIDADE, Al 1
20MM; 520019597 METTLER; APL

N

34585

BOBINA, PAPEL,AUTO-
ADESMNO; 11800388 METTLER,
CX 3UN

34807

BOBINA, PAPELAUTO
ADESMNO; 30054724 METTLER,
CH10UN

34704

CELULA, CONDUTIVIDALDE; INLA.
B 738 ISM;51344110, METTLER

N

th

35517

ELETRODO,DIGITAL, 52005373,
METTLER;APL CTA

N

3157

CABO, CONEXAD, AKNZ0M, 523
00204, METTLER; APL CTA

U

38555

11

SOLUCAD PADRADPHT, 5135
0006 METTLER;PER;FR Z50ML

FR

[i:]

38904

CABO,COND; 58080203 METTL
ER;APL SISTEMA
BIDENGINEERING

N

Lr

IBO7TE

TRANSMISZ0R; 30374113, MET
TLER;APL SISTEMA
BIDENGINEERI

N

10

38079

SENSOR, PH/ORP, 52005375,ME
TTLER;APL SISTEMA
BIDENGINEERING

U

11

38580

SENSOR, 0252206115 METTLE
R;APL SISTEMA BIOENGINEE

N

12

38982

SENSOR,COZ;3001 3606 METTL
ER;APL SISTEMA
BIDENGINEERING

N

13

I3

SENSOR,COZ; 30018006 METTL
ER;APL SISTEMA
BIDENGINEERIN

N

14

38084

TRANSWMISS0, 30026633 METT
LER;APL SISTEMA
BIDENGINEERING

U

38585

KIT

ELETROLITO; 30253424 METTL
ER;APL SISTEMA
BIDENGINEERING

13

16

391597

TRANSKISSOR,MULTIPARAME
TRO;MB00
INGOLD;52121813, METTLER

N

17

40405

SENSOR, CONDUTINIDADE, 300
14084, METTLER

N

18

41445

33

SOLUCAD PADRAD;4,01,7,00,
§,21;51302088 METTLER;SACH
E 20ML

FR

19

41446

33

SOLUCAD PADRAD;4,01;5135
(004 METTLER;FR 250 ML

FR

[

20

41830

SENSOR,0Z0MIO;0-
F000PPE; 120MM; 30135305, ME
TTIFR-&PRl T4

N
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21

42459

ELETRODO;PH
COMBINADO, 31344183 METTL
ER

N

42487

ELETRODO COMBINADO INLAB
SCIENCE; 51344072 METTLER

N

23

47553

11

SOLUCAD PADRAD,CALIBRA
CAOPH
9,21,51350008,METTLER,FR.
250KL

FR

33

24

43535

17

FITA IMPRESSORA
MATRICIAL, 65575 METTLER
TOLEDD,PT 2UN

44811

11

SOLUCAD KCL
3N 209823250 METTLER; FR25
ML

FR

47363

CELULA, CONDUTIVIDADE; 5134
4116 METTLER TOLEDO

N

27

0724

SENSOR,PH; INPROZ100;120
MK, FT100,52000656 METTLER
TOLEDD

U

28

25251

SENSOR,PHANALOGICO; INPR
0

F250225PT1000; 52002553 ME
TTLER

N

14

28

35832

SENSOR, CONDUTMWIDADE; MIC
RO

WOLUMES; 51344030, METTLER
TOLEDO

N

30

25833

11

PADRAQ, CONDUTNIDADE S13
20092, METTLER TOLEDO;FR
250KL

FR

3

35834

11

PADRAD CONDUTWIDADE;S13
0094 METTLER TOLEDO;FR
250KML

FR

32

37638

CABO,CELULA
ELETROLISE; 51107830, METTLE
R TOLEDOAPL TMULADOR

N

33

37639

CABO TMULACAD, 31109183,
METTLER TOLEDO, APL
TIMULADOR KARL

N

34

7841

ELETRODO PLATIMNA, DM 143-
SC, 511076559 METTLER
TOLEDD, APL TITULA

N

37643

BARRA MAGHETICA; 51151155
JMETTLER TOLEDO; APL
TIMULADOR KARL

N

37644

ANELWVEDACAD; 51107452 ME
TTLER TOLEDO;APL
TIMULADOR KARL

N

37

376523

GRAXA,SILICONE; 71300, METT
LER TOLEDO;APL TMULADOR
FARL

T8

38

3700

TERMIMAL PESAGEM, ICSEG35
DIGTAL ICSEESFI00IOHO02E,
METTLER

N

39

27

SUPORTE
FI0, 72245701 METTLER; APL
PBKSES

N

CONECTOR
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M12;MACHO ACK3560-
0 [Tz 26 M; 30385723 METTLER; APL UN 2
PBKSES

CONECTOR DBSF,ACK350-
41 | 57703 28 [1,30385722 METTLER; APL N 2
PBKSES

TUBO TEFLON;S00MM, 23936, M
42 | 57725 35 ETTLER TOLEDO,APL N 3
TIMULADOR KARL

PEMEIRA, MOLECULAR 250G;
43 | 57874 35 71478, APL KARL FISCHER; LIN 1
METTLER

SONDA, 0°/140°C,16,BAR, 2550
44 | 57955 28 0754 METTLER TOLEDO,APL U 1
BIDRREATOR
TRANSKISSOR;PH; 52121555 M
45 | 57558 28 ETTLER TOLEDD,APL N 2
BIORREATOR
TRANSMISSOR;PH;52121554,M
45 | 5T95T 28 ETTLER TOLEDO,APL N 4
BIORREATOR

SENSOR; CONDUTMNIDADE, 580
47 | 57958 28 31424 METTLER TOLEDO;APL N 2
BIORREATOR

8. Estimativa do Valor da Contratacao

O valor dessa contratacdo esta estimada em R$ 2.021.497,60(Dois milhGes e vinte e um mil e quatrocentos e noventa
e sete reais e sessenta centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

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

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

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

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens constantes nessa aquisicdo constam no Plano Anual de Contratacdes.
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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 Praticas de
Fabricacao.

Manter o parque industrial operacional durante todo o ano.

Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberagdo de lotes de produtos.

Economicidade da contratacao.

13. Providéncias a serem Adotadas
N&o ha providéncias necessarias para adequacéo do local de execugéo 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 necessario medidas de tratamento ou mitigadoras de riscos.
Registre-se que os materiais solicitados nesta compra possuem previsao de uso durante toda a sua validade com
menor producéo de residuos. Ademais, a entrega dos produtos devera ser realizada em perfeitas condi¢cdes para o

consumo humano, devendo ser selecionados, embalados nas quantidades, especificagdes e prazos solicitados,
seguindo as normas de Boas Praticas de Elaboragéo.

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

Esta equipe de planejamento declara vidvel esta aquisi¢do

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.
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JUNILTON BARBOSA SILVA

Gerente de Divisdo
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