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Estudo Teécnico Preliminar 1297/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.002383/2024-80

2. Descricao da necessidade

A necessidade da aquisicdo do objeto constante nessa aquisicdo esta baseada no documento de
formalizagcdo de demanda que contempla o pedido de compras n° 184497.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo
Cruz/Fiocruz vem investindo na ampliagdo do seu parque industrial, vacinas, biofarmacos e
reativos para diagnostico, bem como na area de desenvolvimento tecnoldgico de novos produtos
de alto valor agregado. Essa estratégia visa a prevencao, diagnéstico e tratamento de doencas de
grande impacto na saude publica do pais. As linhas de atuacdo de Desenvolvimento Tecnol6gica
e Inovacdo sao definidas a partir de critérios como: situacdo epidemioldgica do pais, demanda
definida pelos diferentes programas do Ministério da Saude, o avango tecnolégico do projeto,
projecdo tecnoldgica, viabilidade econdmica e existéncia de capacidade cientifica e tecnologica 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. O(s)
item(ns)

consta(m) do Planejamento Anual Orgcamentéario que esta associado as iniciativas estratégicas da
unidade.

O insumo sera utilizado no processamento de avaliagdo de ensaio para identificacao do perfil de
resposta imunolégica de pessoas infectadas com SARS-CoV-2 e na plataforma de
BIOMOLECULAR em projetos da vacina mRNA. O insumo serd utilizado no processamento de
avaliacdo de ensaio para identificagdo do perfil de resposta imunoldgica de pessoas infectadas
com SARS-CoV-2 e na plataforma de BIOMOLECULAR em projetos da vacina mRNA.; O insumo
sera utilizado no processamento de avaliacdo de ensaio para identificacdo do perfil de resposta
imunoldgica de pessoas infectadas com SARS-CoV-2 e na plataforma de BIOMOLECULAR em
projetos da vacina mRNA.

A marca CELLCO é a Unica que ja foi testada em experimentos anteriores e atende atualmente
aos ensaios acima descritos, por se tratar de qualidade jA comprovada, atendendo ao processo de
desenvolvimento de cultivos em minibiorreatores, realizados no LATIM. Qualquer alteracéo de
marca nesse momento, referente a este insumos, poderdo acarretar prejuizos incalculaveis a
comparabilidade dos resultados obtidos anteriormente nestes processos, prejudicando o
desenvolvimento tecnoldgico e producao.

O material solicitado visa cumprir o planejamento de producéo, controle de qualidade e projetos
de desenvolvimento tecnolégico, assegurando com isso, o atendimento as demandas do
Ministério da Saude.
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3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigacfes constantes no contrato e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus, 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execucgdo do objeto.

Manter atualizado o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF),
assim como, todos os niveis de credenciamento durante a vigéncia contratual.

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificacbes, acompanhado
da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacOes 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 Cdédigo 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, 0os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

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

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
VOPER FLAVIO ISIDORO

5. Levantamento de Mercado

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

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram realizadas através
de metodologias de célculo com base no histérico e na previsdao de consumo informada pelos
usuarios. As quantidades apresentadas sdo uma estimativa, razdo pela qual a contratante néo
estard 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 consideracdo a quantidade adquirida no ano
anterior.

Quantidade a ser contratada:

| Pedido | Item | Material / Servico | Unid | Qtd |
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184497 57867 'F:EitAJE)O—UTP; NU-1139-CSTM;CELLCO;PER; FR 5

7. Descricao da solucao como um todo

A solucdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em
operacdo todo o parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos,
assim como, seus projetos e os Laboratérios nos quais séo realizadas as andlises fisicoquimicas e
estudos. Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz
desperdicios de tempo e informagéo, facilitando a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos,
com reducédo de procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como,
viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administragéo.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 342.675,00

O valor dessa contratag@o estd estimado em R$ 342.675,00 (trezentos e quarenta e dois mil e
seiscentos e setenta e cinco reais).

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 or¢camentario da
contratagdo, possibilitando a avaliagdo da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde com
a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade/aceitacdo da proposta, que sera
realizada de acordo com a Instru¢cdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor
para obtenc¢do 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 licitagéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

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

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens constantes nessa aquisi¢do constam no Plano Anual de Contratagdes do ano de 2024.
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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 avangados processos de
producéo.

Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento tecnol6gico, contribuindo para a evolu¢éo 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 salde publica do pais.

Os resultados esperados com a aquisicdo € a manutencgdo da capacidade produtiva, garantir o
bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as
exigéncias de boas praticas de fabricacéo.

Manter o parque industrial operacional durante todo o ano.
Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberagéo de lotes de produtos.
Economicidade da contratagéo.

As vantagens para os laboratdrios diretamente envolvidos com os equipamentos manutenidos,
pelos insumos que se pretende adquirir, baseiam-se na relagdo custo x beneficio,
administracdo, economia e funcionalidade, melhorando a precisdo nas analises laboratoriais
executadas e ganho na produtividade do equipamento. Acrescenta-se ainda, como vantagem
direta, a renovacdao da vida atil dos equipamentos, garantindo um menor custo nas
manutengdes vindouras, assim como nos processos ja validados.

14. Providencias a serem Adotadas

Nao ha providéncias necessarias para adequacédo do local de execucao das aquisi¢cdes, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido ja contempla o espaco necessario para o Uso, Ambiente de
Producéo e Laboratérios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Pelas caracteristicas inerentes a esta contratagdo, informamos que esta ndo causa impacto
ambiental, portanto ndo se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de adequagdes para
a solucao a ser contratada

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
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15.1. Justificativa da Viabilidade
Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Preliminar da Contratacao e

demais informag@es, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto econdmicos, a realizacéo
da aquisicao pretendida para atender as demandas de Bio Manguinhos.

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.

JUNILTON BARBOSA SILVA
CHEFIA DE DIVISAO
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