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Estudo Tecnico Preliminar 435/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001094/2024-63

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacgéo
Oswaldo Cruz/Fiocruz vem investindo na ampliacdo do seu parque industrial, vacinas,
biofarmacos e reativos para diagndstico, bem como na area de desenvolvimento tecnoldgico
de novos produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a prevencéao, diagndstico e
tratamento de doencas de grande impacto na salde publica do pais. As linhas de atuacao de
Desenvolvimento Tecnolégica e Inovacdo sao definidas a partir de critérios como: situacao
epidemiolégica do pais, demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da
Saude, o avango tecnolégico do projeto, projecdo tecnoldgica, viabilidade econémica e
existéncia de capacidade cientifica e tecnolégica e de financiamento e
gerenciamento.

Visando o pleno atendimento & demanda do Ministério da Saude para o
fornecimento de imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a
aquisicdo de materiais de consumo. O item 55234 consta no Planejamento Anual
Orcamentério que esté associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Este item é necessario para a realizacao de analises de controle de qualidade de
matérias primas, produtos intermediarios que serdo utilizados em todos os laboratérios de
formulacéo e nas linhas de producdo de Bio-Manguinhos e produto acabado.

Para cumprimento das programacfes de producdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatoria e consequente atendimento
ao Ministério da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a
aquisicdo deste item para a Secédo de Apoio e Pesquisa (SEAPQ/LAFIQ/DEQUA), visando
garantir os insumos necessarios aos processos durante as diferentes etapas das producdes
que vao compor os produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento
das novas demandas de producéo.

A marca SHIMADZU é a Unica que apresenta a especificacdo que atende aos
procedimentos realizados e assegura a manutencdo dos padrdes estabelecidos pelo controle
de qualidade, além do fato de apresentar maior eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos
processos de analise de matérias primas e insumos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
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SEAPQ/LAFIQ/DEQUA Ana Claudia Bergamo

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta
demanda, incluindo os padr6es minimos de qualidade de forma a permitir a selecdo da
proposta mais vantajosa para a administracdo constam na narrativa do cédigo ERP 55234 do
sistema de Bio-Manguinhos.

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 solucéo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em
operacdo todo o parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos Bio-
Manguinhos, assim como, seus projetos e os Laboratérios nos quais sdo 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 gestao 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.

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 usuérios. As quantidades apresentadas sdo 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 memoria de calculo da estimativa, foi levado em consideragao
a quantidade adquirida no ano anterior.

Pedido Item Material/Servico Unidade | Qtd

FILTRO;PTFE;0.20uM;0.45uM;PN292-31747-41,
189130 | 55234 UN 3
SHIMADZU;CX 50UN
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 6.364,38

Preco estimado: R$ 6.364,38

O valor dessa contratacao esta estimado em R$ 6.364,38

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
orcamentério da contratacdo, possibilitando a avaliagdo da viabilidade econémica, portanto,
nao se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade/aceitacdo da
proposta, que serd realizada de acordo com a Instrucdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao
mercado fornecedor para obtencdo do preco de referéncia.

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

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
Os itens estado previstos no PGC da unidade para 2024.

A demanda constante neste documento estara contemplada no Plano Anual de
Contratagbes da Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de
Planejamento e Gerenciamento de Contrata¢cdes — PGC
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Id pca PNCP Classe Grupo
Data de Id do Identificador da
publicacdo | item no Futura
no PNCP: PCA Contratagéo

EQUIPAMENTOS E
33781055000135-0- 254445-90002
20/05/2023 5 6640 ARTIGOS DE
000005/2024 . 12023
LABORATORIO

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 producdo. Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de
transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento tecnolégico, contribuindo para a
evolucédo dos projetos do instituto. O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) assim como a certificacdo de qualidade de seus laboratérios fazem do
Instituto um importante agente para a melhoria da saude publica do pais. Os resultados
esperados com a aquisicdo € a manutencdo da capacidade produtiva, garantir o bom
funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as
exigéncias de boas préticas de fabricacdo. Manter o parque industrial operacional durante
todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberacao de lotes de
produtos.

13. Providencias a serem Adotadas

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

14. Possiveis Impactos Ambientais

Pelas caracteristicas inerentes a esta contratacdo, informamos que esta ndo causa impacto
ambiental, portanto ndo se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de
adequac0es para a solucdo a ser contratada.

15. Declaracdo de Viabilidade

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

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais
informacdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a
realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante
de todas as informac¢des colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, cabera a autoridade
competente decidir pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a
necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizacgéo.

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.

SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES

Equipe de Planejamento

ANA CLAUDIA BERGAMO

Fiscal do Contrato

5de5


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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