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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 729/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001617/2025-52

2. Descricao da necessidade

Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem como objetivo identificar e analisar cenarios para o atendimento da
demanda descrita no Documento de Formalizacdo da Demanda, além de demonstrar a viabilidade técnica e
econdmica das solucdes identificadas. O ETP subsidia o respectivo processo de contratacdo, conforme preceitua o
artigo 18, inciso Il, da Lei 14.133/2021, e estd em conformidade com o artigo 6° da Instru¢do Normativa SGD-ME n° 58
/2022, fornecendo as informacgdes necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da
contratacao publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz/Fiocruz, é
responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, producdo e fornecimento de vacinas, kits para diagnéstico e
biofarmacos para o Sistema Unico de Satde (SUS) e outros 6rgdos publicos. Sua missdo é garantir acesso a
produtos essenciais para a saude publica, contribuir para a autonomia tecnolégica do Brasil e promover inovacéao no
setor de biotecnologia.

A instituicdo desempenha um papel estratégico na protecdo e prevencdo de doengas por meio da oferta de solugbes
biotecnoldgicas. Vem investindo na ampliagdo do seu parque industrial, vacinas, biofarmacos e reativos para
diagnoéstico, bem como na area de desenvolvimento tecnoldgico de novos produtos de alto valor agregado. Essa
estratégia visa a prevencgao, diagndstico e tratamento de doencas de grande impacto na salde publica do pais. As
linhas de atuacdo de Desenvolvimento Tecnolédgica e Inovacdo sdo definidas a partir de critérios como: situacao
epidemioldgica do pais, demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da Salde, o avanco tecnoldgico
do projeto, projecdo tecnoldgica, viabilidade econbmica 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 imunobioldgicos, Bio-
Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo. Os itens constam do
Planejamento Anual Orgcamentario que estéd associado as iniciativas estratégicas da unidade. A aquisicdo de materiais
para Bio-Manguinhos é fundamental para garantir a continuidade da producédo de vacinas, kits de diagndstico e
biofarmacos que atendem o Sistema Unico de Salde (SUS). Esses insumos permitem a instituicio cumprir sua
missédo de proteger a saude publica, promovendo a prevencéo, diagndstico e tratamento de doencas de grande
impacto no Brasil. Além disso, o0 investimento em materiais assegura o desenvolvimento de novas tecnologias e
produtos de alto valor agregado, ampliando a capacidade de resposta do pais frente a desafios epidemiol6gicos.

Pedidos de compra n°215989

Os itens solicitados sdo imprescindiveis para a realizacdo segura e eficiente de diversas técnicas experimentais com animais
utilizados em ensaios pré-clinicos, sendo empregados como anestésicos, analgésicos e medicamentos. Seu uso é fundamental para
proporcionar anestesia e analgesia adequadas, em conformidade com os preceitos éticos e legais estabelecidos pelo Conselho
Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA), garantindo o bem-estar animal durante a execucdo dos
procedimentos.
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O local de utilizagdo sera o Laboratério de Ensaios Pré-Clinicos (LAEPC), onde sdo conduzidos testes ndo clinicos voltados ao
controle de qualidade de vacinas e biofarmacos de Bio-Manguinhos. A auséncia desses insumos impacta diretamente a concluséo e
a confiabilidade dos resultados obtidos, comprometendo tanto atividades de rotina quanto projetos de desenvolvimento tecnolégico
e iniciativas estratégicas da instituicdo.

As quantidades previstas foram definidas com base no estoque atual e nos prazos de validade, considerando a demanda anual
estimada de acordo com o cronograma de atividades, que abrange o controle de qualidade de produtos ja existentes, iniciativas
internas e estratégicas, além de projetos em andamento. Ressalta-se que ndo se aplica pré-qualificacdo ou padronizacdo para estes
itens.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir integralmente todas as obrigac8es previstas no contrato e em sua proposta, assumindo
exclusivamente os riscos e despesas decorrentes da execug¢do adequada do objeto contratado. Ademais, devera
manter atualizado o seu cadastro no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), incluindo todos
0s niveis de credenciamento, durante toda a vigéncia do contrato.

O objeto contratado deverd ser entregue em perfeitas condicdes, conforme as especificacdes estabelecidas,
acompanhado da respectiva nota fiscal, contendo as seguintes informacdes:

Marca; Fabricante; Modelo; Procedéncia; Prazo de garantia ou validade.

A Contratada sera responsavel por quaisquer vicios e danos decorrentes do objeto fornecido, conforme estabelecido
nos artigos 12, 13 e 17 a 27 do Cadigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078/1990).

Caso haja qualquer impedimento para o cumprimento do prazo de entrega, a Contratada devera comunicar a
Contratante com no minimo 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia, apresentando a devida justificativa e
comprovagao.

Caso o objeto entregue apresente avarias ou defeitos, a Contratada devera substitui-lo, repara-lo ou corrigi-lo as suas
expensas, dentro do prazo estipulado pela Contratante.

A Contratada devera indicar um preposto para representa-la durante a execucdo do contrato, garantindo o
atendimento adequado as exigéncias contratuais.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LAEPC ALEX COSTA DE ALMEIDA

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solu¢des do mercado junto a diversos fornecedores e sites publicos. Os aspectos de
economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacédo também foram levados em conta.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

1.Método da estimativa da demanda.
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As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram determinadas por meio de
metodologias de calculo que se fundamentam no histérico e na previsédo de consumo informada pelos usuarios.

A solucdo definida para atender a demanda foi elaborada considerando as seguintes atividades:
a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;

b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades que compéem um
produto ou atividade (quando couber);

c. Andlise do histdérico de consumo dos itens nos ultimos 24 meses, 12 meses e nos ultimos 3 meses;

d. Consideracdo do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da
Saude para o ano sequente;

e. Avaliacdo do Saldo em Aquisicbes de processos vigentes.

Dessa forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma andlise criteriosa dos dados
disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequacéo do fornecimento as necessidades da CONTRATANTE.

Pedido|Cédigo Material / Servico Unid Qtd
REPARIL GEL(ESCINA,SALICILATO

215989) 349 | piETILAMINA),USO TOPICOBI 30G | ° °
ANESTESICO PO TIOPENTAL

215989 363 SODICO;CX 25 FRIAP 1G Nl

»15080| 45655 | SOROFISIOLOGICOSOLUCAD; | o |

INJETAVEL;0,9%;AP 10ML

SOLUCAOQO,OFTALMICA;ANE;
CLORIDRATO PROXIMETACAINA FR
215989( 59706 0,5%;FR 5ML 200

2. Estimativa da quantidade a ser contratada

Contratagbes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por exercicio.
Analisando a necessidade de contratacdo do ultimo ciclo, decorrente de ajustes nos programas de saude publica e
estabilizacdo epidemioldgica, a estimativa de aquisicdo de materiais de consumo sera reduzida proporcionalmente.
Analisando os dados histéricos de consumo e as projecdes revisadas do Ministério da Saude, prevemos uma
diminuicdo, conforme tabela abaixo, na quantidade de materiais em comparacdo aos periodos anteriores. Essa
reducdo visa ajustar os estoques e evitar desperdicios, mantendo a eficiéncia no uso dos recursos sem
comprometer a capacidade produtiva e a qualidade dos servicos prestados por Bio-Manguinhos/Fiocruz ao SUS.

Cadigo Material / Servico Unidjpom2021{pom2022|pom2023{pom2024{pom2025

ANESTESICO PO
TIOPENTAL SODICO;

CX 25 FR/AP 1G
363 CX |4 5 5 8 5

Contratacoes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por exercicio. Com base nos dados
histéricos de consumo e no planejamento estratégico de Bio-Manguinhos/Fiocruz, a demanda por insumos para a producdo de
vacinas, kits de diagnostico e biofarmacos tem se mantido estdvel nos tltimos anos. Dessa forma, a estimativa de quantidades a
serem contratadas para este ciclo segue o padrdo médio observado anteriormente, sem variagdes significativas. O planejamento
para a aquisicdo de materiais de consumo considera as demandas dos programas do Ministério da Satude e as necessidades
operacionais da unidade, de modo a garantir a continuidade da producao e o atendimento integral ao SUS, mantendo a estimativa
de compra alinhada aos volumes previamente adquiridos.
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Cadigo Material / Servico Unid [pom2021|pom2022|pom2023|pom2024 (pom2025

REPARIL GEL
(ESCINA,
SALICILATO DIETILAMINA)

‘USO TOPICO:BI 30G
349 BI |0 5 8 5 5

Como se trata de um item recentemente cadastrado, sem histérico de aquisicbes anteriores, a estimativa das
guantidades sera baseada em proje¢fes técnicas e nos parametros estabelecidos pela demanda do Ministério da
Saude. A definicdo das quantidades levou em consideracao as previsdes de utilizagcdo no processo produtivo de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de expanséao industrial e as necessidades do SUS. A projecdo inicial foi
elaborada com base em estudos de demanda, levando em conta a capacidade produtiva da unidade, o cronograma
de implementacéo de novos produtos e o impacto esperado desse item na cadeia de producéo.

Cddigo Material / Servico Unid|pom2021|pom2022(pom2023|pom2024|pom2025

SORO;FISIOLOGICO;
SOLUCAOG;INJETAVEL;

0,9%;AP 10ML
45658 AP |0 0 0 0 20

SOLUCAO,OFTALMICA;

ANE;CLORIDRATO PROXIMETACAINA 0,5%;FR 5ML
59706 FR |0 0 0 0 200

7. Descricao da solucao como um todo

Nesta secdo, descreve-se a solucao técnica proposta para atender a necessidade administrativa, incluindo as
caracteristicas essenciais e 0s requisitos preliminares. A solugédo especificada visa manter em operagédo todo o
parque fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos Bio-Manguinhos, bem como seus projetos e laboratérios
onde séo realizadas analises fisico-quimicas e estudos. Esse modelo, ja em uso, otimiza o processo, reduzindo
desperdicios de tempo e de informacfes, 0 que facilita a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, além de
simplificar procedimentos administrativos e reduzir custos financeiros.

A fundamentacgdo legal especifica para a aquisicao serd devidamente detalhada no Termo de Referéncia (TR), em
conformidade com a Lei n® 14.133/2021 e demais normativas aplicaveis. No TR, serdo definidos os dispositivos legais
gue sustentam esta contratacdo, incluindo a modalidade licitatéria e os critérios de economicidade e eficiéncia
observados. A justificativa para cada etapa sera embasada nos principios de conformidade com a administragéo
publica e na aderéncia as normas vigentes, garantindo clareza e seguranca juridica ao processo licitatorio, além de
viabilizar critérios de economicidade e sustentabilidade para a Administracéo.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 4.275,92
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O valor dessa contratagdo esta estimado em R$4.275,92 (quatro mil, duzentos e setenta e cinco reais e noventa
e dois centavos)

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 orcamentario da contratacdo, possibilitando a avaliacdo
da viabilidade econbmica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade
/aceitagdo da proposta, que sera realizada de acordo com a Instrugdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao
mercado fornecedor para obtencéo do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A definicdo sobre o parcelamento do objeto sera avaliada e decidida na Fase Interna, onde a equipe responsavel
analisara a viabilidade, a natureza do objeto e as implicagdes para a execucéo do contrato.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se da aquisicao de itens de uso comum, com o0 objetivo de atender as demandas e necessidades operacionais
de Bio-Manguinhos. Essas necessidades sdo cuidadosamente planejadas de forma anual, abrangendo uma
variedade de areas e setores da organizacdo. Com base nesse planejamento, os pedidos séo inseridos em um
sistema interno, sendo processados e liberados conforme a prioridade estabelecida para cada aquisi¢do. As
contratacOes realizadas sdo consolidadas, pois estdo diretamente relacionadas ao objeto principal de compra. Vale
destacar que nao ha vinculo ou dependéncia com o objeto de outros documentos que formalizem a demanda,
garantindo que cada processo seja tratado de maneira independente, mas sempre alinhado as necessidades
estratégicas da instituicao.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacdo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratacbes (PGC) das respectivas
unidades, tendo sido langcados em 2024, com a previsdo de execug¢do no exercicio de 2025, em conformidade com o
Decreto n°® 10.947/2022. A demanda apresentada neste documento esta contemplada no Plano Anual de
Contratacdes (PAC) para o ano de 2025, alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Fiocruz, e foi
registrada no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacdes (PGC), dentro dos prazos e requisitos
estabelecidos pela legislacéo vigente.

) ID pca PNCP:33781055000135-0-000007/2025

[) Data de publicacdo no PNCP: 27/03/2024

Identificador
Classe Desc da Classe da Futura
Contratacéo

Id do item
no PCA

5de 7



6505 [DROGAS E MEDICAMENTOS |254445-3/2025| 11 |

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovagdo e em desenvolvimento tecnolégico € uma marca do instituto,
assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producao. Parcerias com outras
instituicGes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento
tecnoldgico, contribuindo para a evolucéo dos projetos do instituto. O cumprimento dos requerimentos de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) assim como a certificagdo de qualidade de seus laboratérios fazem do Instituto um
importante agente para a melhoria da salde publica do pais. Os resultados esperados com a aquisicdo é a
manutencdo da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos
resultados, atendendo assim as exigéncias de boas praticas de fabricagdo. Manter o parque industrial
operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laborat6rios e o atraso na liberagcdo de lotes de
produtos.

13. Possiveis Impactos Ambientais

Em consulta aos normativos e orientacdes relacionadas a sustentabilidade em contrata¢des publicas, incluindo o Guia
Nacional de Contratacbes Sustentaveis (42 edicao, agosto de 2021) e o Guia Pratico de Licitacdes Sustentaveis da
Advocacia-Geral da Unido (AGU), verificou-se a existéncia de diretrizes gerais orientadas a incluséo de critérios de
sustentabilidade ambiental em processos licitatorios.

No entanto, foi constatado que no caso especifico do objeto pretendido neste processo, ndo ha aplicabilidade direta
ou critérios especificos relacionados a sustentabilidade que possam ser exigidos, considerando as particularidades
dos bens em questédo. Essa analise considerou fatores como:

* Inviabilidade técnica de vinculagdo dos produtos pretendidos a critérios de certificacdo ambiental, como os
referentes a materiais reciclados, atoxicos ou biodegradaveis;

* |nexisténcia de requisitos normativos ou mercadologicos diretamente aplicaveis aos bens descritos no termo de
referéncia.

* A auséncia de critérios de sustentabilidade especificos que assegurassem a competitividade entre
fornecedores ou fossem tecnicamente pertinentes ao objeto da contratacao.

Conclui-se, portanto, que, para os bens pretendidos no presente processo licitatorio, ndo foram identificados critérios
de sustentabilidade apliciveis.

14. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacdo do local de execucao das aquisi¢des, visto que, o consumo do
objeto a ser adquirido ja contempla o espaco necesséario para o Uso, Ambiente de Produgédo e Laboratérios do
referido Instituto.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
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 econdmicos, a realizacao da aquisicao pretendida a fim de
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atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do
ETP, com base nas informac¢des fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas, 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 organizacao.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

ALEX COSTA DE ALMEIDA

Equipe de planejamento

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

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