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Estudo Tecnico Preliminar 298/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000823/2024-64

2. Descricao da necessidade

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satide para o fornecimento de kits de Reativos para Diagnésticos, Bio-
Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisi¢des. O item acima consta do Planejamento Anual Orgamentario que esta
associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programagdo de producao de kits para diagnésticos de forma satisfatéria e consequente atendimento ao
Ministério da Saide no ambito dos contratos para fornecimento dos de kits diagnésticos, se faz necessaria a aquisi¢do para a
(SEMOL), centro de custo N°14401020 do item acima listado visando garantir as diferentes etapas de producédo dos insumos
intermedidrios que vdo compor os kits de diagnésticos moleculares produzidos no Departamento de Reativos para Diagnéstico.
Assim, Bio-Manguinhos buscou parceria com a empresa QIAGEN para a transferéncia de tecnologia possibilitando a introdugdo
e manutencdo das entregas de produtos moleculares que possibilitardo comprimento das demandas de Bio-Manguinhos,
produzidos na Divisdo de Producdo de Reativos para o Ministério da Satide.

Destarte, a marca QIAGEN é tinica que atende aos processos produtivos na area de Reativos para Diagnéstico, nos kits
moleculares e s6 podendo adquirir desta empresa através do contrato de transferéncia de tecnologia N° 282/2022 (25386.000057
/2022-76) entre FIOCRUZ /Bio-Manguinhos e QIAGEN ((Alemanha) empresa detentora da tecnologia da mistura de PCR
cumprindo as exigéncias legais, técnicas, e de qualidade. Neste sentido, ndo é possivel a utilizagdo de fornecedor distinto em
virtude de contrato legal entre as partes descritas acima.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEMOL - SECAO DE KITS MOLECULARES RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigacGes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como
exclusivamente seus, os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo 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 canalagendarecebimento@bio.fiocruz.br
com os documentos: Nota fiscal, Nota de Empenho, Autorizacdo de Entrega de Material (AEM) e certificado de anélise para os
produtos que sofrem andlise pelo Controle de Qualidade.

Para Itens de Controle de Qualidade, a contratada ndo poderd realizar entregas de materiais com 1/3 (um terco) doprazo de
validade.

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 indicagdes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e
prazo de garantia ou validade.
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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, os motivos que
impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacdo; Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no
prazo fixado, o objeto com avarias ou defeitos;

Indicar preposto para representa-la durante a execucdo do contrato.

O prazo de vigéncia da Ata de Registro de preco serd de 01 (um) ano, contado a partir do primeiro dia til subsequente a data de
divulgacdo no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o
preco vantajoso

5. 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.

6. Descricao da solucao como um todo

A solugdo proposta e pretendida para aquisicdo esta alinhada com a necessidade de manter em funcionamento integral o parque
fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos, Bio-Manguinhos, assim como seus projetos e laboratérios onde sao
conduzidas andlises fisico-quimicas e estudos. Acredita-se que este modelo, ja implementado anteriormente, simplifica o
processo, reduzindo desperdicios de tempo e informacdes, facilitando a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos. Além
disso, hd uma diminuicao significativa dos procedimentos administrativos, resultando em reducéo de custos financeiros e
viabilizando critérios de economicidade e sustentabilidade para a Administragao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A quantidade estabelecida para a pretendida Aquisicdo e Fornecimento foram calculadas utilizando metodologias baseadas no
histérico e na previsdo de consumo fornecida pelos usudrios. Essas quantidades sdo apenas estimativas, o que significa que a
CONTRATANTE ndo esta obrigada a solicitar a entrega total, sendo realizada sob demanda, mediante Nota de Empenho e
Autorizacdo de Entrega de Material (AEM). A solugdo definida para atender a demanda foi desenvolvida por meio das seguintes
atividades:

a. Gestdo de estoque e controle de validade dos materiais de consumo;
b. Arvore de Materiais - uma lista de materiais e suas quantidades que compdem um produto ou atividade;

c. MRP (Material Requirement Planning) - um sistema légico de calculo que converte a previsdo de demanda em programacao da
necessidade de seus componentes;

d. Analise do histérico de consumo de itens nos ultimos 24 meses, 12 meses e tltimos 3 meses;
e. Consideracao do contrato de fornecimento de produtos entre Bio-Manguinhos e Ministério da Saide para o ano subsequente;
f. Avaliacdo do saldo nas aquisi¢des de processos em vigor.

7.1. Estimativa da Quantidade a Ser Contratada:

Item Material / Servigo Unid Qtd

MISTURA,PCR;QN

44709 PATHOGEN REACH RT; B 300
700432,QIAGEN;PER;TB
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|45ML | |

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 4.589.568,00

Valor unitario:

Item

Material / Servigo Unid Qtd Valor unit | Valor total

44709

MISTURA,PCR;
QN PATHOGEN
REACH RT;
700432,QIAGEN;
PER;TB

45ML

B 300 15.298,56 |(4.589.568,00

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a defini¢do quanto ao parcelamento ou ndo da solugdo sera realizada durante a fase interna da licitacdo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes
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A contratagdo trata-se de aquisicdo de item comum, sendo consideradas contratacdes correlatas por guardar relagdo com o objeto
principal os quais ndo precisam, necessariamente, ser adquiridos para a completa prestacdo do objeto principal.

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 Contratacdes da Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de
Contratacoes — PGC

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

II. Data de publicacao no PNCP: 20/05/2023

6250 - SUBSTANCIAS PARA DIAGNOSTICO "IN
133 VITRO", REAGENTES, COMJUNTOSE JOGOS
PARA TESTE

254445-90001/2023
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A contratagdo da marca QIAGEN para o fornecimento de kits de Reativos para Diagn6sticos proporcionara beneficios
significativos para Bio-Manguinhos e para o Ministério da Satide. Além de garantir o pleno atendimento a demanda do
Ministério da Satide, essa aquisicdo estd alinhada com as iniciativas estratégicas da unidade, permitindo o cumprimento da
programacao de producdo de kits de diagnéstico de forma satisfatéria. A utilizagdo dos produtos QIAGEN ndo apenas assegura a
qualidade e eficiéncia nos processos produtivos, mas também oferece facilidade na qualificagdo, validagdo e manutencéo de

estoque, resultando em reducdo de custos operacionais e garantindo a prontiddo para responder a possiveis emergéncias no
contexto dos processos industriais.

13. Providencias a serem Adotadas

Nao ha providéncias necessdrias para adequagdo do local de execucdo das aquisicoes, visto que, o consumo do objeto a ser
adquirido j& contempla o espaco necessario para o uso, ambiente de producao e laboratérios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nao ha previsdo de impactos ambientais, ndo sendo necessario medidas de tratamento ou mitigadoras de riscos.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Esta Equipe de Planejamento de Contratacdo declara, expressamente, com base nos dados técnicos, econdmicos e de legalidade
contidos nestes Estudos Preliminares, que a pretendida contratacdo é viavel

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
CHEFIA DERED
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