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FUNDACAO OSWALDO CRUZ/RJ

Estudo Técnico Preliminar 253/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25380.006280/2025-20

2. Descricao da necessidade

2.1. A Fiocruz e o Ministério da Saude mantém, desde 2022, parceria estratégica na estruturacao e operacédo da
Rede Nacional de Sequenciamento Genético (RNSG), composta pelos 27 Laboratérios Centrais de Saude Publica
(LACEN), pelo Instituto Evandro Chagas (IEC) e pela Rede Gendmica Fiocruz, com o objetivo de descentralizar o
monitoramento gendmico e fortalecer a capacidade analitica dos laboratérios de salude publica. Essa iniciativa,
inicialmente voltada ao acompanhamento do SARS-CoV-2, consolidou protocolos padronizados e validados em nivel
nacional permitindo andlises precisas e comparaveis em todo o territério.

2.2. Considerando a experiéncia adquirida e a infraestrutura instalada, a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVSA
IMS) definiu a ampliacdo estratégica do escopo da vigilancia genbmica para outros patégenos de relevancia
epidemioldgica, incluindo arboviroses (dengue, zika, chikungunya, oropouche), resisténcia antimicrobiana e
tuberculose. Esses agravos representam desafios complexos como: as arboviroses apresentam ampla distribuicdo
geografica, potencial de surtos e cocirculagdo de sorotipos; a resisténcia antimicrobiana figura entre as maiores
ameagcas globais a saude; e a tuberculose resistente exige monitoramento continuo para orientar tratamentos e conter
a disseminacdo de cepas multirresistentes.

2.3. O sequenciamento gendmico desses patdgenos apoia a identificacdo de mutacdes, a analise de linhagens e a
orientacdo de ag¢Bes de controle, especialmente em cenarios de circulagdo simultanea de diferentes virus ou de
deteccdo de variantes resistentes a medicamentos.

2.4. Nesse contexto, o Ministério da Saude por meio do 5° Termo Aditivo ao ACT n° 03/2024 e do Parecer Técnico
n° 30/2025/CGLAB/SVSA/MS, solicita o apoio estratégico da Fiocruz para fortalecimento da estratégia nacional de
vigilancia gendmica e apoio a Rede Nacional de Laboratérios de Saude Publica (RNLSP). Conforme discriminado no
Parecer Técnico n° 30/2025/CGLAB/SVSA/MS os insumos foram definidos de acordo com as metodologias
padronizadas na RNSG e adotadas nos laboratérios publicos, garantindo comparabilidade de resultados e
continuidade das analises.

2.5. A necessidade em questéo refere-se a aquisicdo de reagentes e consumiveis especificos para operagéo das
Plataformas de Sequenciamento de Nova Geracdo (NGS), instaladas na RNSG com apoio da Fiocruz, desde 2022,
com o objetivo de atender a estratégia de ampliacdo do escopo da vigilancia gendmica para outros patdgenos de
relevancia epidemiolégica. Atualmente, as plataformas em uso na rede sdo compostas pelos equipamentos Miseq da
empresa lllumina, Qubit da empresa Thermofisher, TapeStation da empresa Agilent e LabChip da empresa
PerkinElmer/Revvity.

2.6. No presente processo, a contratacdo tem como foco especifico a plataforma QubitTM, da empresa
Thermofisher, instalada nos laboratérios da RNSG. Trata-se de tecnologia de quantificacdo precisa de acidos
nucleicos (DNA/RNA) e proteinas para aplicagdo posterior no sequenciamento de nova geracdo (NGS). Essa
guantificacao faz parte do controle de qualidade da amostra e influéncia diretamente na precisdo da deteccao do
dsDNA ultrapuro, obtido ao final do preparo da biblioteca genémica a ser sequenciada.
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2.7. Conforme detalhado no item 4.9 do Parecer Técnico n.° 30/2025/CGLAB/SVSA/MS a aquisicdo dos insumos,
objetos da presente contratacdo, permitird ampliar o escopo analitico, manter o funcionamento da rede, evitar
interrupcbes nas rotinas de vigilancia gendmica e assegurar que informac8es sobre a circulacdo de patégenos
cheguem de forma oportuna aos gestores de saude para subsidiar as decisfes de vigilancia e resposta.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Vice-Presidéncia de Producéo e Inovagdo em Satide (VPPIS) Marco Aurelio de Carvalho Nascimento

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
Requisitos Gerais

4.1. A contratacdo trata do fornecimento de insumos criticos destinados a vigilancia gendémica de agravos de
interesse da vigilancia epidemioldgica nacional, objeto comum, conforme dispde a Lei n.° 14133/2021.

4.2. Nos termos do artigo 6°, inciso Xlll, da Lei n® 14.133/2021, consideram-se bens comuns aqueles cujos padrbes
de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por meio de especificagcdes usuais de mercado.
Nesse sentido, 0s insumos destinados ao sequenciamento gendmico, objeto da presente contratacdo, enquadram-se
nessa categoria, uma vez que possuem caracteristicas técnicas padronizadas e universalmente reconhecidas.

4.2.1. Logo, em atendimento ao que determina o artigo 20, da Lei n°® 14.133/2022, certifica-se que o objeto nao
se enquadra como bem de luxo.

4.3. Os insumos deverdao ser entregues na forma estabelecida em Cronograma de entrega detalhado em
documento anexo ao Termo de Referéncia, contados a partir da assinatura da Nota de Empenho, Contrato ou outro
instrumento equivalente.

4.4. O transporte dos insumos devera ser feito por transportadora que detenha Autorizacao de Funcionamento (AF)
emitida pela ANVISA, sob responsabilidade da CONTRATADA, e devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar
sua identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade.

4.5. No presente Estudo, foram consideradas as solugfes existentes no mercado, sendo certo que a contratagdo
dos insumos da empresa ThermoFisher se mostrou a Unica solugdo viavel, em virtude da exclusividade dos insumos
para utilizac@o na plataforma QubitTM, conforme solicita¢céo do Ministério da Saude, via Parecer Técnico n° 30/2025
/CGLAB/SVSA/MS.

4.6. A pretensa contratada devera atender aos requisitos minimos de habilitacdo econémico-financeira, juridica e
técnica conforme legislacdo, bem como manter-se habilitada durante toda a execuc¢éo do Contrato.

4.7. Nao obstante a isso, a empresa a ser contratada devera adotar principios sustentaveis em sua cadeia de
producédo e fornecimento, visando o atendimento das exigéncias contidas na legislagcédo federal e em consonancia
com os principios de responsabilidade socioambiental que norteiam a atuacdo da Fundacéo Oswaldo Cruz.

Requisitos de Sustentabilidade

4.8. A Fiocruz, enquanto instituicdo publica comprometida com a promog¢éo da saude e o desenvolvimento cientifico-
tecnoldgico, adota diretrizes de sustentabilidade alinhadas a NBR 1SO 14001:2015 e ao Decreto n° 7.746, de 5 de
junho de 2012, bem como as orientacbes constantes do Plano de Gestdo de Logistica Sustentavel (PLS) da
instituicdo.
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4.9. A presente aquisi¢cdo envolve insumos laboratoriais especificos para sequenciamento genémico, cuja
fabricacdo é realizada, predominantemente, no exterior. Em razdo disso, a Administragdo Publica ndo dispde de
meios técnicos ou legais para fiscalizar integralmente o cumprimento das normas ambientais ao longo da cadeia
produtiva desses insumos. Por essa razdo, os critérios de sustentabilidade aplicaveis tém carater restrito e

proporcional ao objeto, de modo a ndo comprometer a competitividade da contratagéo.

4.10. Dessa forma, recomenda-se que fabricantes e fornecedores observem as disposicdes legais e normativas
pertinentes, buscando minimizar impactos ambientais e garantir conformidade técnica e sanitaria, na medida de sua
competéncia e responsabilidade. Para fins de comprovacéao, deverdo ser apresentados documentos que evidenciem
tais praticas, tais como certificagbes ambientais (ex.: 1ISO 14001), relatérios de sustentabilidade, inventarios de
emissOes de gases de efeito estufa, avaliagBes de ciclo de vida de produtos (ACV), metas de reducdo de impacto
ambiental verificadas por entidade independente (ex.: SBTi), ou outras evidéncias equivalentes que demonstrem o
monitoramento, a mitigacao e o gerenciamento de seus impactos ambientais.

4.11. Para a definicdo dos critérios aqui previstos, foi observado o Guia Nacional de Contratac6es Sustentaveis da
Advocacia-Geral da Unido, a fim de alinhar a contratagdo as melhores préaticas reconhecidas pela Administragéo
Publica, limitando-se a obriga¢cfes passiveis de cumprimento pelos fornecedores, tais como:

4.11.1. Sempre que possivel, entregar os insumos em embalagens reduzidas ou otimizadas, desde que
garantidas as condi¢fes de qualidade, seguranca e integridade dos insumos;

4.11.2. Orientar seus processos internos para a reducao de desperdicio de insumos e embalagens,
priorizando materiais reciclaveis ou reciclados;

4.12. Os critérios de pratica de sustentabilidade da licitante deverdo estar alinhados com os projetos de
Sustentabilidade e o Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos institucionais, que visam promover agdes com
foco ambiental, econébmico e social, por meio de diversas a¢des, devendo ser um dever no cotidiano de todos.

4.13. Atentar-se as préticas e critérios de sustentabilidade ambiental estabelecidos pela Fiocruz, bem como
devera estar apta a segui-los.

Requisitos Especificos
4.12. EspecificacBes técnicas e padrées minimos de qualidade do produto.
4.12.1. Item 1: Qubit™ 1X dsDNA 500 amostras - Cédigo Q33231

* Especificacdes técnicas: Kit de ensaio fluorimétrico utilizado para a quantificacéo precisa de DNA de fita dupla
(dsDNA) em amostras de diversas origens.

* Capacidade: até 500 amostras.

* Formato: solucdo pronta para uso (1X dsDNA, alta sensibilidade).

* Faixa de deteccdo: aproximadamente 0,1 a 120 ng de dsDNA por ensaio.

* Compatibilidade: Fluorémetros Qubit 2.0, 3, 4 e Flex.

¢ Validade minima: 12 (doze) meses a partir da entrega.

4.12.2. Item 2: Qubit™ Assay Tubes (500 tubes) - Cédigo Q32856

* Especificacdes técnicas: Tubos de polipropileno de alta qualidade, livre de DNase/RNase e outros
contaminantes, parede fina e transparente.

* Fator de embalagem: 500 tubos.

® Capacidade: 0,5 mL.

* Compatibilidade: equipamento Qubit™ Fluorometer.

¢ Validade minima: 12 (doze) meses a partir da entrega.

4.12.3. Item 3: Qubit™ dsDNA High Sensitivity (HS) - Cédigo Q32851

* Especificacdes técnicas: Kit de alta sensibilidade para quantificacé@o fluorimétrica de dsDNA (HS) em amostras
com baixas concentragdes.
* Capacidade: até 100 amostras.
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Formato: solucdo pronta para uso (Quantificacdo de dsDNA, HS).

Faixa de deteccédo: aproximadamente 0,1 a 120 ng de dsDNA (HS) por ensaio.
Compatibilidade: Fluorémetro Qubit.

Validade minima: 12 (doze) meses a partir da entrega.

Qualificacao técnica
4.13. Nao sera exigida apresentacdo de amostra ou prova de conceito na presente contratacao.

4.14. Dada a natureza dos insumos, ndo se aplica a obrigatoriedade de registro junto a Anvisa. Nao obstante,
deverédo atender integralmente as disposi¢cdes da RDC n.° 36/2015, que estabelece critérios de classificacdo de risco,
regimes de controle, requisitos de rotulagem e instru¢des de uso.

4.15. Devera apresentar bula, instrucdo de uso, catadlogo ou documento similar do produto que contenham as
especificagdes minimas solicitadas no item 4.12.

Requisitos de garantia

4.18. A garantia consiste na prestacao pela empresa, de todas as obrigacdes previstas na Lei n° 8.078, de 11/09
/1990 — Codigo de Defesa do Consumidor - e alteracbes subsequentes, observando os seguintes aspectos:

4.18.1. O fornecedor devera assegurar que 0s insumos entregues apresentem desempenho compativel com
a finalidade a que se destinam, especialmente no que se refere a precisao, a confiabilidade dos resultados e a
eficacia no uso previsto.

4.18.2. O fornecedor sera responsavel, sem 6nus para a Administracdo, pela substituicdo ou reposi¢cdo de
guaisquer insumos entregues que apresentem danos, irregularidades ou estejam em desconformidade com as
especificagdes técnicas constantes do item 4.8 deste Estudo Técnico Preliminar.

4.18.3. Os insumos deverao possuir garantia minima de 12 (doze) meses, contados a partir do recebimento
definitivo, ou aquela oferecida pelo fabricante, prevalecendo o prazo mais vantajoso a Administragdo. Sera
admitida a oferta de prazo superior ao exigido, sem custo adicional para a Contratante.

Garantia de validade do produto

4.19. Os insumos, no momento da entrega, deverdo apresentar prazo de validade minimo correspondente a 80%
(oitenta por cento) do total, contado a partir da data de fabricacao.

4.20. Exclusivamente em relacdo a esse critério de validade, na hip6tese de comprovada impossibilidade de
cumprimento, devidamente justificada e previamente avaliada pelo Ministério da Saulde, a Contratante podera, em
carater excepcional, admitir a entrega dos insumos.

4.21. O fornecedor se obriga, ainda, quando solicitado, a realizar a substituicdo imediata dos insumos entregues,
caso seja constatada a inviabilidade de sua utilizagdo dentro do periodo de validade restante.

4.22. Nessa situacdo, o fornecedor deverd apresentar, obrigatoriamente, uma carta de troca contendo a justificativa
e o compromisso formal de substituicdo dos itens.

Suporte Pés-Venda

4.23. O fornecedor devera garantir a qualidade do produto conforme disposto nas normas e regras estabelecidas
para a sua fabricacdo, transporte e utilizacdo, devendo ainda prestar assisténcia pés-venda no que diz respeito a
eventuais informagdes adicionais sobre o produto, quando necessario.

Natureza da Contratacao

4.24., Trata-se de uma contratacdo de fornecimento de insumos para vigilancia gendémica, com entregas
programadas a partir de dezembro/2025. O fornecedor devera garantir a entrega dos insumos conforme o
cronograma estipulado, assegurando que todos os insumos sejam entregues dentro do prazo e nas condi¢des
previstas no contrato.
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Subcontratacao

4.25. Nao é admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

Transicao contratual

4.26. Nao havera transicao contratual.

Para apresentacado de Proposta

4.27. A proposta devera observar as condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;
4.28. Validade da Proposta: minimo 60 dias

4.29. Prazo de vigéncia: Conforme Cronograma

4.30. A proposta devera estar datada e assinada, com todos os dados dos insumos.

5. Levantamento de Mercado

5.1. O levantamento de mercado foi realizado em conformidade com as diretrizes estabelecidas no art. 9°, Ill, “a” a
“d” da Instrucdo Normativa Seges/ME n° 58, de 8 de agosto de 2022, com o objetivo de subsidiar a adequada
caracterizacéo do objeto e a definicao de critérios para a futura contratacéo.

5.2. A Instrucdo Normativa MGI n° 58/2022, prevé o registro no ETP da "prospeccdo e andlise das alternativas
possiveis de solucdes".

5.3. Sendo consideradas contratacdes similares feitas por outros 6rgdos e entidades, com objetivo de identificar a
existéncia de novas metodologias, tecnologias ou inovac¢des que melhor atendam as necessidades da administracéo.
Porém, nada foi encontrado que justifique a alteracdo da contrata¢éo aqui planejada.

5.4. Ndo h& na administracdo publica, outros modelos de solugdes, sendo, a contratacao direta, via inexigibilidade de
licitacdo, dada a existéncia de Acordo de Cooperacgao Técnica firmado entre a FIOCRUZ e o Ministério da Saude.

5.5. Também foi pesquisado no Sistema de Governo ETP Digital, conforme determina o artigo 12, da IN n°® 58/2022,
como forma de identificar solu¢cdes semelhantes que possam se adequar a demanda da Administracdo, porém, nao
se encontrou estudos que pudessem levar a outra forma de satisfagédo do interesse publico.

5.6. Foram realizadas pesquisas a fim de identificar contratacdes similares feitas por outros 6rgaos e entidades, com
objetivo de identificar a existéncia de novas solu¢cdes ou inovacbes que melhor atendam as necessidades da
administracao.

5.7. Foram consultadas fontes oficiais de dados publicos, observando-se os seguintes critérios:
5.7.1. Recorte temporal de até 12 (doze) meses anteriores a data da pesquisa;

5.7.2. Atualizacdo monetéaria dos valores coletados, com aplicacdo do indice de Precos ao Consumidor Amplo
Especial (IPCA-E) de corre¢cdo monetéria. O indice eleito fora sugerido dada a inexisténcia de indice especifico,
respeitando as mais variadas recomendagfes da E. Corte de Contas, se mostrando, portanto, um fator de
correcao adequado ao objeto pretendido;

5.8. Ainda seguindo recomendacdes do Instrumento de Padronizacdo dos procedimentos de Contratacdo da
Advocacia-Geral da Unido, a pesquisa foi complementada por pesquisa direta com o fornecedor, com foco na
obtencdo de informacdes atualizadas sobre disponibilidade comercial, precos praticados e compatibilidade técnica
dos produtos com os sistemas em uso pela Administracdo Publica.

5.9. Os insumos solicitados, conforme especificado na Tabela 1, serdo utilizados na Rede Nacional de
Sequenciamento Genético (RNSG).

Tabela 1: Lista de insumos.
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Item CATMAT SGA

Qubit™ 1X dsDNA 500 amostras - Codigo Q33231 459157 53980
Qubit™ Assay Tubes (500 tubes) - Codigo Q32856 468778 52187
Qubit™ dsDNA High Sensitivity (HS) - Cédigo Q32851 420494 5535

5.10. Ressalta-se que esta demanda € originaria do Ministério da Saude, formalizada pelo 5° Termo Aditivo ao
Acordo de Cooperacdo Técnica (ACT) n° 03/2024 e no Parecer Técnico n° 30/2025/CGLAB/SVSA/MS. Por essa
razdo, ndo ha possibilidade de escolher ou buscar alternativa de insumos, visto que, conforme detalhado no referido
parecer, a rede gendmica utiliza o sistema Qubit da Thermo Fisher, e os insumos requeridos s@o especificos para
esta plataforma.

Analise de Aquisicdes nos Sistemas Oficiais de Governo

5.11. Foirealizada pesquisa no Painel de Precos do Governo Federal, abrangendo registros de aquisi¢cdes ocorridas
entre 2024 e 2025. O CATMAT (Catalogo de Materiais) foi utilizado como parametro de pesquisa. Ressalta-se que,
embora assegure padronizacdo, o CATMAT possui descricdo genérica, que nem sempre contempla as
particularidades técnicas do objeto.

5.12.  Assim, os cédigos 459157, 468778 e 420494, correspondentes a “Conjunto para Analise” para laboratério,
foram selecionados por apresentarem descricbes mais proximas dos insumos descritos na Tabela 1, sem prejuizo da
necessidade de detalhamento técnico neste ETP e no Termo de Referéncia.

5.13. Diante da andlise realizada no painel de precos e correlacionando com os itens da demanda, observa-se que
existe um mercado ativo e diversificado para fornecimento de insumos de sequenciamento gendmico, com multiplos
fornecedores. No entanto, a empresa Life Technologies Brasil foi identificada como unica fornecedora dos
insumos solicitados na presente demanda e especificos para o sistema Qubit.

5.14. No que se refere a correspondéncia entre os itens da demanda e os registros de compra disponiveis no Painel
de Precos, foi possivel identificar aquisi¢cdes realizadas por instituices publicas de saldde que confirmam a presenca
no mercado dos insumos solicitados na presente demanda.

Tabela 2: Correspondéncia com Painel de precos.

Item Descricéo Item Catmat Dados do Painel de Preco

Compra pelo Laboratério Nacional Agropecuario no Pard; Identificacdo da
Compra: 90005/2024 - Resultado 4

Compra pela Embrapa Mandioca Frut./Cruz Das Almas/BA; ldentificacdo da

Qubit™ 1X dsDNA 500 amostras - Cédigo Compra: 90011/2024 - Resultado 7 e 12

033231 459157
Compra pelo Instituto Nacional do Cancer/RJ; Identificagdo da Compra:
90004/2024 - Resultado 11
Compra pelo Instituto de Pesquisa Evandro Chagas/IPEC; Identificacéo da
Compra: 90051/2024 - Resultado 13 e 14
Qubit™ Assay Tubes (500 tubes) - Cédigo 468778 Compra pelo Instituto Evandro Chagas; Identificacdo da Compra: 90004
Q32856 /2025 - Resultado 1
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Compra pelo Instituto Nacional do Cancer/RJ; Identificagdo da Compra:

Qubit™ dsDNA High Sensitivity (HS) - Cédigo 90004/2024 - Resultado 6

420494
Q32851 049

Compra pelo Instituto Evandro Chagas; Identificagdo da Compra: 90035
/2024 - Resultado 15

Pesquisa direta com fornecedor

5.15. Foi realizada consulta direta ao fornecedor, que apresentou documentacdo comprobatdria da sua condicéo de
representante exclusivo. A empresa Life Technologies Brasil apresentou declaracdo de exclusividade, emitida
pela Associacao Brasileira das Empresas de Ciéncias da Vida (ABCV), atestando sua condicdo como
representante exclusiva dos insumos da marca Thermo Fisher, relacionados neste processo. Dessa forma, restou
demonstrado que a referida empresa é a Unica capaz de atender integralmente as necessidades deste processo.

5.16. A veracidade da declaracdo de exclusividade foi confirmada junto & ACSP, entidade responsavel por sua
emissao, conferindo respaldo documental e legal a condicao de exclusividade apresentada pelo fornecedor.

Conclusao do levantamento de mercado

5.17. Assim, amparado no artigo 41, inciso |, alinea “b”, conclui-se que os insumos, listado na tabela 1, atendem
integralmente as necessidades técnicas especificas do Ministério da Saude. Dessa forma, resta evidenciado que os
insumos da marca ThermoFisher sdo os Unicos compativeis com os padrées e a infraestrutura tecnoldgica ja
adotados na RNSG e os Unicos aptos a serem utilizados na referida plataforma.

5.18. Baseado nas justificativas apresentadas acima, 0s Unicos insumos que atendem integralmente as
necessidades técnicas especificas pelo Ministério da Salde, detalhadas no Parecer Técnico 30/2025/CGLAB/SVSA
/IMS, sdo os insumos especificados na Tabela 1, comercializado pela empresa Life Technologies.

5.19. Sendo assim, a compra devera ser efetuada por Inexigibilidade de Licitagdo (nos termos do artigo 74 da Lei n°
14.133/2021, em especial em seu inciso 1) em razdo da exclusividade no fornecimento recair sobre a empresa Life
Technologies.

5.20. Pode-se concluir também, a inexisténcia de multiplas solu¢des, restando a aquisicdo de insumos como medida
Unica a satisfazer os interesses da Administracao.

6. Descricao da solucao como um todo

6.1. A solucdo proposta consiste no fornecimento dos insumos detalhados na Tabela 1, destinados exclusivamente
a operacdo da plataforma QubitTM instalado na Rede Nacional de Sequenciamento Genético (RNSG). Estes insumos
sdo compativeis com 0s equipamentos existentes e garantem a execucdo padronizada dos protocolos de
sequenciamento gendmico previamente validados, conforme metodologias adotadas na rede.

6.2. A RNSG é uma rede ampla e complexa, envolvendo 27 LACEN, o Instituto Evandro Chagas e a Rede
Genbmica Fiocruz, com equipes ja treinadas e capacitadas para operar a plataforma com base em protocolos
complexos desenvolvidos com apoio dos laboratérios de referéncia da Fiocruz. O desenvolvimento desses protocolos
envolve uma grande variedade de itens e amostras clinicas, incluindo amostras raras e ndo reprodutiveis, como
materiais provenientes de Obitos. Esse processo de validacdo resulta em um conjunto de evidéncias técnicas que s6
pode ser aproveitado caso haja continuidade no uso dos mesmos insumos e plataformas. A eventual substituicdo de
insumos, ainda que equivalentes, implicaria ha necessidade de refazer todas as etapas de validagdo, o que, no
contexto de uma rede nacional de laboratérios, geraria retrabalho, aumento de custos, perda de eficiéncia, risco de
comprometimento da comparabilidade dos dados gerados e a propria garantia de funcionamento dos equipamentos.

6.3. Nesse sentido, conforme estabelecido no Parecer Técnico n® 30/2025/CGLAB/SVSA/MS, ndao ha solucdo
alternativa no mercado capaz de atender de forma equivalente as plataformas atualmente em uso, sendo a aquisi¢édo
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desses insumos a Unica opg¢ao viavel para manutencdo da RNSG. A aquisicdo dos insumos também garante a
compatibilidade com as plataformas e padrbes ja instalados, respeitando as especificacbes técnicas e as
necessidades definidas pelo Ministério da Salde, conforme formalizado no 5° Termo Aditivo ao ACT n° 03/2024 e no
Parecer Técnico n°® 30/2025/CGLAB/SVSA/MS.

6.4. Dessa forma, a solucdo atende integralmente a demanda do Ministério da Saude, viabilizando a continuidade e
confiabilidade das analises genbmicas da rede, em conformidade com os padrbes e requisitos técnicos ja
estabelecidos.

Justificativa técnica da solucéo escolhida

6.5. A presente contratacdo tem por base a demanda do Ministério da Saude, por intermédio do 5° Termo Aditivo ao
ACT n° 03/2024 e detalhada no Parecer Técnico n° 30/2025/CGLAB/SVSA/MS. Todo o levantamento de quantitativos,
a definicdo das especificagdes técnicas, a andlise epidemiolégica e a avaliagdo da necessidade de insumos para a
RNSG foram conduzidas pelo Ministério da Saulde, responsavel pela coordenacdo da rede e pela priorizacdo das
demandas estratégicas.

6.6. O QubitTM, plataforma de quantificagcdo de &cidos nucleicos e proteinas instalada na RNSG, por se tratar de
um sistema fechado os insumos solicitados na Tabela 1 sdo os Unicos compativeis com a infraestrutura tecnolégica
existente e os Unicos aptos a atender plenamente as necessidades da plataforma QubitTM.

6.7. A escolha técnica da solucao, portanto, decorre da propria natureza exclusiva do equipamento, assegurando a
manutencdo da operacdo continua da RNSG e a comparabilidade dos resultados entre os laboratérios, conforme os
padrdes técnicos ja adotados.

Justificativa econdmica da solugédo escolhida

6.8. A contratagcdo dos insumos listados na Tabela 1 apresenta adequagdo econdmica, considerando a
exclusividade dos materiais necessarios para a operacéo da plataforma QubitTM, ja instalada na RNSG.

6.9. A aquisicdo direta desses insumos garante eficiéncia no uso de recursos publicos, evitando desperdicio com
materiais incompativeis e assegurando a manutengéo continua das atividades da Rede Nacional de Sequenciamento
Genético (RNSG).

6.10. Por se tratar de um sistema fechado, ndo existem alternativas de insumos que possam ser utilizados, o que
inviabiliza a competicao e justifica a contratacao por inexigibilidade, nos termos do artigo 74, inciso |, da Lei n°® 14.133
/2021.

Qualificacdo Técnica
6.11. Para atender os requisitos desta contratagao, a contratada devera apresentar:

6.11.1. Documentacado técnica contendo instrucbes de uso, operacdo e especificacbes dos insumos
ofertados. Caso o manual esteja disponivel apenas em lingua estrangeira, devera ser apresentada traducao
oficial para a lingua portuguesa;

6.11.2. Certificado de qualidade do produto emitido pelo fabricante;

6.11.3. Autorizacdo de Funcionamento (AFE) emitido pela ANVISA, valido e compativel com o objeto licitado,
conforme RDC n° 16/2014;

6.12. A ndo apresentacdo dos documentos ou a apresentacdo em desconformidade implicara na ndo aceitagdo da
proposta.

Forma de execucdo

6.13. Trata-se de fornecimento de bens, sem previsdo de fracionamento por item ou contratacdo simultanea de
diferentes fornecedores.

6.14. O cronograma de entrega sera realizado pela contratada em estrita observancia as especificacdes técnicas,
guantidades e prazos definidos pelo Ministério da Saude, conforme estabelecido no 5° Termo Aditivo ao ACT n° 03
/2024 e no Parecer Técnico n° 30/2025/CGLAB/SVSA/MS.
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6.15. O fornecimento ocorrerd em conformidade com o cronograma de entregas em parcelas, previamente definido
pelo Ministério da Saldde. A contratada sera responsavel por assegurar que 0S iINSUMOS Sejam entregues em
condicdes apropriadas, conferidos e armazenados de acordo com as especificacbes técnicas do fabricante,
garantindo a integridade e a qualidade dos materiais.

Condicodes de Entrega

6.16. Os materiais, objeto da pretensa contratacdo deverdo ser entregues conforme localidades especificadas no
Anexo Il deste Estudo, mediante agendamento prévio com no minimo 5 (cinco) dias de antecedéncia, pelo e-mail
escritorio.logistica@fiocruz.br.

6.17. As entregas deverdo ser realizadas em caminhdes fechados, dedicados exclusivamente para entregas desses
materiais, em respeito ao que determina a RDC n° 430/2020.

6.18. Os prazos de entrega/execucéo deverdo respeitar o Cronograma estabelecido pela Administracdo, anexo deste
Estudo (Anexo I).

6.19. O contrato tera vigéncia de 12 (doze) meses, a contar de sua assinatura, podendo ser prorrogado na forma do
artigo 105, da Lei n® 14.133/2021.

6.20. Os materiais deverao estar acompanhados dos respectivos laudos de analise.
6.21. Devera ser apresentado os certificados de qualidade dos lotes entregues.

6.21.1. Quando o documento anexado estiver em lingua estrangeira, 0 mesmo devera ser traduzido para a
lingua portuguesa.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. Inicialmente, cumpre esclarecer que, conforme restou demonstrado, a presente contratacdo envolve Acordo de
Cooperacao firmado entre a FIOCRUZ e o Ministério da Saude, diferenciando-se de uma contratagdo comum, onde
as necessidades nascem dentro da prépria Administracdo demandante. A estimativa das quantidades, nesse caso,
decorre da necessidade do Ministério da Saude.

7.2. A demanda de insumos aqui analisada tem por finalidade fornecer apoio técnico, operacional e logistico para o
desenvolvimento de protocolos voltados a estruturagdo e qualificagdo da vigilancia epidemioldgica da RNLSP. Nessa
perspectiva, tanto a definicdo das quantidades quanto o periodo de execucdo encontram-se intrinsecamente
vinculados ao planejamento nacional de salde e as acdes estratégicas do Ministério da Saude, que, em sua posicao
institucional de comando, estabelece o cronograma de utilizagdo dos recursos contratados.

7.3. Dessa forma, a presente contratacdo tem por objetivo atender integralmente as especificagdes técnicas e aos
prazos estabelecidos pelo 6rgdo demandante, conforme previsto no Parecer Técnico n° 30/2025/CGLAB e seus
anexos.

Tabela 3: Estimativa das quantidades a serem contratadas.

Item Descricao Unidade de medida Quantidade
1 Qubit™ 1X dsDNA 500 amostras - Codigo Q33231 Kit 14
2 Qubit™ Assay Tubes (500 tubes) - Codigo Q32856 Kit 39
3 |Qubit™ dsDNA High Sensitivity (HS) - Codigo Q32851 Kit 35

7.4. O fornecimento dos insumos sera efetuado em parcela Unica, conforme o cronograma detalhado na Tabela 4.
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Tabela 4: Parcelamento das entregas.

ltem Descrig&o Destino Parcela tnica - 30 dias apds assinatura
do Contrato
LACEN BA 1
LACEN CE 1
LACEN GO 1
LACEN MT 1
LACEN PA 1
LACEN PE 1
1 Qubit™ 1X dsDNA 500 amostras - Codigo Q33231

LACEN PR 2
LACEN RO 1
LACEN RS 1

LAPIH 2
LACEN MG 1
LACEN PI 1
FUNED MG 1

IAL SP 1
LACEN AC 1
LACEN AL 1
LACEN AM 1
LACEN AP 1
LACEN BA 2
LACEN CE 2
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Qubit™ Assay Tubes (500 tubes) - Codigo Q32856

LACEN DF

LACEN ES

LACEN GO

LACEN MA

LACEN MS

LACEN MT

LACEN PA

LACEN PB

LACEN PE

LACEN PR

LACEN RJ

LACEN RN

LACEN RO

LACEN RS

LACEN SC

LACEN SE

LACEN TO

LAPIH

LACEN MG

LACEN PI

CRPHF

FUNED MG

IAL SP
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Qubit™ dsDNA High Sensitivity (HS) - Codigo Q32851.

INI/Fiocruz

LACEN AC

LACEN AL

LACEN AM

LACEN AP

LACEN BA

LACEN CE

LACEN DF

LACEN ES

LACEN GO

LACEN MA

LACEN MS

LACEN MT

LACEN PA

LACEN PB

LACEN PE

LACEN PR

LACEN RJ

LACEN RN

LACEN RO

LACEN RS

LACEN SC
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LACEN SE 1

LACEN TO 1

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 90.289,66

8.1. E sabido pelos agentes desta Administragéo que a pesquisa de precos exigida no inciso VI, do artigo 9°, da IN n°
58/2022, ndo objetiva exclusivamente apurar o valor estimado da contratacao.

8.2. Essa pesquisa objetiva - acima de tudo - avaliar os valores das diferentes solu¢des encontradas no mercado,
confrontando-as com a realidade de infraestrutura do 6rgdo, com sua capacidade orcamentaria, para que ao final,
possa a Administragcdo concluir pela viabilidade da solugéo.

8.3. No caso da pretensa contratagdo, considerando as solu¢cdes comparativas no mercado que pudessem servir de
parametro para toda da decisao, a estimativa do valor da futura aquisi¢éo levou em conta o 5° TA do ACT n° 03/2024,
celebrado entre a Fiocruz e o Ministério da Saude, consoante IN n° 65/2021, em especial em seu artigo 5°, inciso 1V,
sendo certo que, a estimativa de pre¢cos nos estudos técnicos preliminares tem por objetivo a analise de viabilidade da
contratacéo.

8.4. No entanto, dada a natureza e origem da contratacdo, ndo havera necessidade de refinar a estimativa elaborada
em etapa posterior do processo, pois, todos 0s elementos necessarios a comprovar 0s precos praticados pela
pretensa contratada ja se encontram nos autos, incluindo Notas Fiscais comparativas, conforme artigo 7°, 81°, da IN

n° 65/2022.

8.5. O valor estimado para essa contratacdo é de R$ 90.289,66 (noventa mil, duzentos e oitenta e nove reais e
sessenta e seis centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. De acordo com a Lei n°® 14.133/2019, em especial o que estabelece o artigo 40, inciso V, alinea “b” é obrigatéria
a observancia ao principio do parcelamento, quando o objeto da contratacao tiver natureza divisivel, desde que néo
haja prejuizo para o conjunto a ser licitado. Em outras palavras, o parcelamento apesar de ser a regra, somente deve
ser adotado se ndo houver prejuizo técnico ou econdmico para o 6rgédo que estiver realizando a contratagéo. E o que
esta contido no artigo 40, § 3° e seus incisos.

9.2. A presente demanda possui objeto indivisivel, por tratar de fornecimento de insumos exclusivos para utilizagdo
nos equipamentos de quantificacdo de &acidos nucleicos e proteinas Qubit, da marca ThermoFisher, por empresa
/representante exclusivo a ser contratado e executado através de inexigibilidade de licitacdo, conforme justificativa
levada ao item 5, deste ETP.

9.3. Conforme ja concluido no item “Levantamento do Mercado”, considerando a especificidade do objeto, sua
importancia para assegurar a continuidade e a ampliagdo da capacidade diagnostica da Rede Nacional de
Sequenciamento Genémico (RNSG) e sua comercializagdo com exclusividade, inviavel se faz o parcelamento do
objeto, na forma contida no artigo 40, inciso Ill, do § 3° da Lei n°® 14.133/2021.

10. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. A contratacdo esta aprovada no Plano Anual de Contratacdes da Fiocruz, conforme consta no Portal Nacional
de Contratacfes Publicas.
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11. Contratacées Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. N&o hé& contratacdes correlatas e/ou interdependentes.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

* Pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude.

* Continuidade das a¢des de monitoramento genbmico pela Rede Nacional de Sequenciamento Genético
(RNSG).

¢ Atendimento as necessidades especificas da Administragcdo em decorréncia da necessidade de manter a
compatibilidade com as plataformas e os padrdes ja adotados na RNSG.

* Alinhamento com a situacao epidemioldgica e estratégia de vigilancia do pais.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Nao foram identificadas providéncias a serem adotadas pela administracdo previamente a celebracédo do
contrato, inclusive quanto a capacitacdo de servidores ou de empregados para fiscalizacdo e gestdo contratual ou
adequacédo do ambiente da organizacgéo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. Os impactos ambientais decorrentes da producdo de insumos moleculares envolvem, principalmente, o
consumo de recursos naturais (como agua, energia e matérias-primas para a fabricacdo de reagentes, tubos de
ensaio e embalagens) e geracéo de residuos. Além disso, a producéo industrial pode resultar na geracéo de residuos
sélidos, liquidos e gasosos, incluindo residuos quimicos oriundos da sintese de reagentes e materiais nao reciclaveis
utilizados para acondicionamento e transporte dos insumos.

14.2. Nesse sentido, € importante que os fabricantes e distribuidores desses insumos adotem préticas sustentaveis
em todas as etapas do ciclo de vida do produto, desde a selecdo de matérias primas até a gestdo dos residuos, a fim
de minimizar os impactos ambientais associados a sua producao e distribuicéo.

14.3. No que diz respeito a Thermo Fisher Scientific, a empresa declara compromissos publicos e metas quantificadas
relacionadas a gestdo ambiental, mitigacdo das mudancas climaticas e economia circular, aplicaveis a todas as
operagOes consolidadas da empresa. A empresa possui certificagdo 1SO 14001:2015 e adota uma abordagem
baseada na ciéncia para alcancar a neutralidade de carbono até 2050, com metas verificadas pela Science Based
Targets initiative (SBTi).

14.4. Entre os objetivos estratégicos, destacam-se a reducdo de mais de 50% das emissbes de Escopos 1 e 2 até
2030, considerando como base o ano de 2018, e o uso de 80% de eletricidade proveniente de fontes renovaveis
globalmente até 2030, com meta de 100% em regifes enderecaveis até 2026, sendo que 47% das unidades ja
utilizam energia renovavel em 2024. Os relatérios anuais de sustentabilidade (CSR Reports) e as submissdes ao
Carbon Disclosure Project (CDP) evidenciam o progresso em emissoes, eficiéncia energética, reducéo de residuos e
incremento da utilizagédo de energia renovavel.

14.5. Além disso, a empresa aplica principios de Design for Environment no desenvolvimento de seus produtos,
aprimora suas praticas de logistica sustentavel e envolve sua cadeia de suprimentos em programas de
descarbonizacéo. Tais praticas integram de forma consolidada a governanca da Thermo Fisher, evidenciando a
integracdo entre inovagdo tecnoldgica e responsabilidade socioambiental, em consonancia com oS compromissos
globais de mitigacdo das mudancas climaticas.
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15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

15.1.1. Diante das analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informacgfes, a
contratacdo pleiteada tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, € necessaria para atender a
solicitacdo do Ministério da Saude.

15.1.2. A aquisicdo dos insumos listados, fornecidos pela empresa Life Technologies é viavel dentro dos recursos
disponiveis a iniciativa, pois a plataforma Qubit € uma tecnologia consolidada, amplamente validada, e que opera
exclusivamente com os insumos da marca ThermoFisher.

23 de setembro de 2025, Rio de Janeiro/RJ

MARCO AURELIO DE CARVALHO NASCIMENTO

Responsavel pela contratacao direta

PRISCILA FERRAZ SOARES

Autoridade competente

Vice-Presidéncia de Producéo e Inovacao em Saude - VPPIS

Fundacéo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

16. Responsaveis

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

MARCO AURELIO DE CARVALHO NASCIMENTO

Responsavel pela contratacdo direta

1Y
&'f Assinou eletronicamente em 28/11/2025 as 11:28:22.
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PRISCILA FERRAZ SOARES

Autoridade competente
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