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Termo de Referéncia 771/2024

Informacoées Basicas

Numero do

UASG Editado por Atualizado em
artefato
771/2024 254445-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM BARBARA LUZIA LEAL DO 21/10/2024 09:35
IMUNOBIOLOGICOS CARMO (v 1.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25386.002263/2024-82

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1 Aquisicdo de itens da marca Thermo-Life, nos termos da tabela abaixo e descrigcbes que
constam neste documento, conforme condicfes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Céd. Descricdo Quant Unid | Unitario USD Total USD Unitario R$ Total R$ CATMAT

AVIDINA;PUREZA 99%;434401,LIFE

880 1500 FR 101,00 151.500,00 575,05 862.571,31| 417737
TECH;PER;FR 10MG

MEIO,CULTURA;DMEM;LIQ;11995065,

1183 120 FR 31,36 3.763,20 178,55 21.425,93| 432497
LIFE TECH;PER;FR500ML

L-GLUTAMINA;25030081,
1602 [THERMOFISHER;FR 100ML CONCEN 6 FR 35,62 213,72 202,80 1.216,82| 329479
100X

MEIO,OPTIMEM;GLUTAMAX;51985034,

11319 6 FR 67,00 402,00 381,47 2.288,80( 417008
LIFE TECH;FR500ML

MEIO,LB;CRESC E.COLI;12780029,

11320 1 FR 592,00 592,00 3.370,58 3.370,58 408984
LIFE TECH;PER;FR2,5KG

AMINOACIDO;NAO ESSENCIAIS;

15087 10 FR 23,74 237,40 135,16 1.351,65| 329483
11140050,LIFE TECH;PER;FR100ML
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17355 . 220 CX 1.180,00 259.600,00 6.718,38 1.478.042,98| 410801
PLACA OPTICA;4314320,APPLIED;

CX100 PLA/100 ADES

FILME ADESIVO OTICO MICROAMP;
17724 112 CX 324,00 36.288,00 1.844,71 206.607,18| 421081
4311971,LIFE TECH;CX100UN

AGUA ,DESTILADA;PURA;10977-015,
19298 10 FR 48,70 487,00 277,28 2.772,75| 320353
LIFE TECH;FR 500ML

PLACA;PCR;384 POCOS;MICROAMP;
29922 120 CX 439,00 52.680,00 2.499,46 299.935,69| 436450
4309849,APPLIED;CX50UN

SONDA, HIV VIC MGB;A24970,
57970 2 FR 9.837,45 19.674,90 56.009,92 112.019,83| 384181
THERMO FISHER;FR 1UMOL

1.2 O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n°
10.818, de 27 de setembro de 2021.

1.3 O prazo de vigéncia da contratacéo é de 12 meses contados da data consignada na respectiva
clausula de vigéncia do instrumento juridico do Contrato, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133,
de 2021.

1.4 O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras
que serdo aplicadas em relacao a vigéncia da contratacao.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA CONTRATACAO
FUNDAMENTAQAO E DESCRI(;.Z\O DA NECESSIDADE DA CONTRATA(;.Z\O

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em
tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares - Anexo Il

2.2. O objeto da contratagéo esta previsto no POM 2024, conforme detalhamento a seguir:
2.3 — Programa de Trabalho: 10305512320YE0001 / 10303511743700001 / 10303511865160001

2.4 — Fonte de Recurso: 1001000000

2.5 — Elemento Despesa: 339030

2.6 — PTRES: 234038 /234039 / 234043

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO
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3.1 A descrigdo da solu¢gdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares - Anexo |l

4. REQUISITOS DE CONTRATACAO
Sustentabilidade

4.1 Em consulta ao Guia Pratico de Licitagcdes Sustentaveis da AGU, bem como ao sitio Compras
Governamentais, ndo encontramos quaisquer critérios de sustentabilidade que se apliquem aos
produtos aqui pretendidos.

Indicacao de marcas ou modelos

4.2 Na presente contratacdo foi definida a marca Thermo-Life de acordo com as justificativas
contidas nos Estudos Técnicos Preliminares - Anexo Il.

Subcontratacao
4.3 Nao é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.
Garantia da Contratacao

4.4 Nao havera exigéncia da garantia da contratacéo dos artigos 96 e seguintes da Lei 14.133 de
2021, visto que o pagamento referente a aquisicdo somente sera efetuado, no prazo previsto,
mediante entrega e validacdo do material.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
Condicdes de Entrega

5.1 As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos determinados no Cronograma de Entrega -
ANEXO | do presente documento.

5.2 Os bens deverdo ser entregues no aeroporto indicado pela contratada, seguindo os termos do
incoterm CPT, a contratada/exportadora sera responsavel por:

- entregar o material no aeroporto designado para ser desembaracado pelo importador Fiocruz-Bio-M,
com frete internacional pago

De acordo com o Incoterms CPT a contratante/importadora sera responsavel pelo desembaraco da
carga no Brasil.

- Antes da expedicéo do(s) material (ais), uma cOpia da fatura e packing list deve ser enviada para rachel.
wilsan@bio.fiocruz.br, para que o embarque seja previamente autorizado.

- Um jogo dos seguintes documentos (original e aprovado) devem ser enviados diretamente ao
importador Fiocruz;

- Fatura Comercial e Packing List assinados;
- Original do certificado de analise (se necessario);

- Certificado original de fumigacao para caixas e / ou paletes de madeira (se necessario).
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5.3 - Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, conforme o
Incoterm acordado entre as partes, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

5.4- O recebimento definitivo ocorrerd apds conferéncia fisica do material, sua verificacdo e validacdo
pela Contratante.

5.5- Os bens poderado ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisoério,
gquando em desacordo com as especificacbes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicacédo das penalidades.

5.6- No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimenséao, qualidade e quantidade,
deverd haver uma comunicacdo a empresa contratada no que pertence a parcela incontroversa da
execucao do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1 O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas
e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua
inexecucao total ou parcial.

6.2 Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensédo do contrato, o cronograma de
execugcdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

6.3 As comunicagdes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrénica para esse fim.

6.4 Fiocruz/Bio-Manguinhos podera convocar representante da empresa contratada para adocéo de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.5 Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente (ordem de compra), Fiocruz/Bio-
Manguinhos podera convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para
apresentacdo do plano de fiscalizacao, que contera informagdes acerca das obrigagBes contratuais,
dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégicas para execucado do objeto, do plano complementar
de execucdo da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sancdes
aplicaveis, dentre outro

Fiscalizacao

6.6. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelos respectivos substitutos

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucéao do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condi¢des estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administracéo.

4de8



UASG 254445 Termo de Referéncia 771/2024

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execucgao do contrato, com a descrigdo do que for necessario para a
regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados.

6.7.2. Identificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira
notificagbes para a corre¢do da execucdo do contrato, determinando prazo para a correcao.
(Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, IlI);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situagdo que
demandar decisédo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as
medidas necessérias e saneadoras, se for o caso. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, IV).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execug¢do do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.
(Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, V).

6.7.5. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término
do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovacao tempestiva ou a prorrogacao
contratual (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condi¢des de habilitagcao da
contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacéo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes,
caso necessario (Art. 23, | e Il, do Decreto n°® 11.246, de 2022).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obriga¢des contratuais, o fiscal administrativo do
contrato atuara tempestivamente na solugéo do problema, reportando ao gestor do contrato para
gue tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n° 11.246, de
2022, art. 23, IV).

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenara a atualizacao do processo de acompanhamento e
fiscalizagdo do contrato contendo todos os registros formais da execug&o no histérico de
gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das
alteracdes e das prorrogacgdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da
necessidade de adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracao.
(Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, IV).

6.10. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de
todas as ocorréncias relacionadas a execuc¢éo do contrato e as medidas adotadas, informando, se
for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 21, II).

6.11. O gestor do contrato acompanhara a manutencao das condi¢des de habilitacdo da
contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o
fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n®
11.246, de 2022, art. 21, IlI).

6.12. O gestor do contrato emitira documento comprobatdrio da avaliacéo realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacfes assumidas pelo contratado,
com meng¢do ao seu desempenho na execucgéo contratual, baseado nos indicadores objetivamente
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definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto
de cumprimento de obrigacdes. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

6.13. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo
de responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sang¢des, a ser conduzido pela comissdo de que
trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal,
conforme o caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, X).

6.14. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informacdes sobre a consecucéo
dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administracéo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.15. O gestor do contrato devera enviar a documentac¢ao pertinente ao setor de contratos para
a formalizacdo dos procedimentos de liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela
fiscalizacdo e gestdo nos termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

7.1 Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, conforme o Incoterm
acordado entre as partes, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

7.2 O recebimento definitivo ocorrerd apds conferéncia fisica do material, sua verificacdo e validacao
pela Contratante.

7.3 Os bens poderédo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio,
quando em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicacédo das penalidades.

7.4 No caso de controvérsia sobre a execug¢do do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade,
devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para
emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execucdo do objeto, para efeito de
liquidacdo e pagamento.

Prazo e Forma de pagamento

7.5 O pagamento sera efetuado no prazo de até 60 dias contados a partir da data de emisséo da fatura
comercial ou prazo negociado entre as partes.

7.6 Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento.

Garantia Contratual

7.8 Nao h& necessidade de garantia contratual, visto que o pagamento do fornecedor se dara em 60 dias
apos a efetiva entrega do material em Bio, apds conferéncia fisica do material e aceite e no caso de
itens rejeitados 0 pagamento somente sera realizado apos reposicdo ou emissao de nota de crédito.
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8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO
FORMA E CRITERIOS DE SELEQAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

8.1 - O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de inexigibilidade de
licitagdo, com fundamento na hip6tese do artigo 74-caput da Lei 14.133, de 2021

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera de acordo com prazos das entregas descritas no ANEXO | deste
documento.

Exigéncias de habilitacao

8.3 Previamente a celebragéo do contrato, a Contratada verificara o eventual descumprimento das
condi¢cBes para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sancao que a impec¢a, mediante
a consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

a) SICAF

8.4 A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa fornecedora e de seu
representante no Brasil, caso tenha.

8.5 Em observancia ao disposto no art.20-A da IN SEGES n°03/2018:
Cadastro de empresas estrangeiras

Art. 20-A. As empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, para participarem dos
procedimentos de licitacdo, dispensa, inexigibilidade e nos contratos administrativos, poderao
se cadastrar no Sicaf, mediante codigo identificador especifico fornecido pelo sistema,
observadas as seguintes condicoes:

| - os documentos exigidos para os niveis cadastrais de que trata o art. 6° poderao ser
atendidos mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados com traducgéo
livre;

Il - para fins de assinatura do contrato ou da ata de registro de precgos, os documentos de
gue trata o inciso | deverao ser traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados
nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que
venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas; e

Il - deverao ter representante legal no Brasil com poderes expressos para receber citacdo
e responder administrativa ou judicialmente.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1 O custo estimado total da contratacéo é de R$ 4.170.341,66 (Quatro milhdes, cento e setenta
mil trezentos e quarenta e um reais e sessenta e seis centavos) conforme custos unitarios apostos
no item 1.1 deste Termo de Referéncia.
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10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

Termo de Referéncia 771/2024

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Or¢camento Geral da Unido.

10.2. A contratacdo serd atendida pela seguinte dotacéo:

Programa Ptres |[Fonte de Recurso| Elemento de | Unidade Valor
Despesa Gestora
de Trabalho
10305512320YE0001 2.105.617,90
10303511743700001 234038 1001000000 339030 254432 |1.202.437,77
10303511865160001 1001000000 862.285,99
234039
234043 1001000000

11. 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 Divisdo Operagdes
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

® Anexo | - Cronograma_de_Entrega_do_Material PO 2263-24.pdf (43.75 KB)
® Anexo Il - ETP_1244 2024.pdf (737.56 KB)
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Anexo | - Cronograma_de_Entrega_do_Material PO
2263-24.pdf



]

FIOCRUZ

CRONOGRAMA DE ENTREGA DO MATERIAL

CODIGO| MATERIAL UNIDADE(jan/25|fev/25/mar/25/abr/25|mai/25[jun/25|jul/25/ago/25|set/25|out/25nov/25|dez/25TOTAL|
AVIDINA;PUREZA 99%;434401,LIFE
880 FR - - - 1.000 - - - - 500 - - - 1.500
TECH;PER;FR 10MG
MEIO,CULTURA;DMEM;LIQ;11995065,LIFE
1183 FR - - - - - 60 - - - 60 - - 120
TECH;PER;FR500ML
L-GLUTAMINA;25030081,LIFE TECH;FR 100ML
1602 FR - - - - - 3 - - 3 - - - 6
CONCEN 100X
MEIO,OPTIMEM; GLUTAMAX;51985034,LIFE
11319 FR - - - 2 - - - 2 - 2 - - 6
TECH;FR500ML
MEIO,LB;CRESC E.COLI;12780029,LIFE
11320 FR - - - - - - - - 1 - - - 1
TECH;PER;FR2,5KG
AMINOACIDO;NAO
15087 ESSENCIAIS; 11140050,LIFE FR - - - - 10 - - - - - - - 10
TECH;PER;FR100ML
PLACA OPTICA;4314320,APPLIED;CX1
17355 o 14314320, ! oo CX 50 - 50 - 50 - 50 - 20 - - - 220
PLA/100 ADES
FILME ADESIVO OTI
17724 SIVO OTICO CX - - - - - 56 - - 56 - - - 112
MICROAMP;4311971,LIFE TECH;CX100UN
AGUA,DESTILADA;PURA;10977-015,LIFE
19298 GUA,DES iPURA;10977-015, FR - - - - - - - - 10 - - - 10
TECH;FR 500ML
PLACA;PCR;384
29922 CA;PCR;38 CX - - - - - 60 - - 60 - - - 120
POCOS;MICROAMP;4309849,APPLIED; CX50UN
SONDA, HIV VIC MGB;A24970,THERMO
57970 FR - - - - - - - - 2 - - - 2

FISHER;FR 1UMOL

Referéncia: Processo n® 25386.002263/2024-82

SEI n°® 4374125
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Estudo Teécnico Preliminar 1244/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.002263/2024-82

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 contratagdo, conforme preceitua o artigo 18, inciso I, da Lei 14.133/2021,
e estd em conformidade com o artigo 6° da Instru¢cdo Normativa SGD-ME n° 58/2022, fornecendo
as informag¢des necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da
contratagdo publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo
Cruz/Fiocruz, é responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, producdo e fornecimento de
vacinas, kits para diagnostico e biofarmacos para o Sistema Unico de Saude (SUS) e outros
Orgaos publicos. Sua missdo € garantir acesso a produtos essenciais para a saude publica,
contribuir para a autonomia tecnolégica do Brasil e promover inovacao no setor de biotecnologia.
A instituicdo desempenha um papel estratégico na protecéo e prevencdo de doencas por meio da
oferta de solug¢des biotecnoldgicas. Vem investindo na ampliacdo do seu parque industrial,
vacinas, biofarmacos e reativos para diagndéstico, bem como na area de desenvolvimento
tecnoldgico de novos produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a prevencéo,
diagnostico e tratamento de doencas de grande impacto na saude publica do pais. As linhas de
atuacdo de Desenvolvimento Tecnolégica e Inovacdo sdo definidas a partir de critérios como:
situacdo epidemioldgica do pais, demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da
Saude, o avanco tecnoldgico do projeto, projecéo tecnoldgica, viabilidade econdmica e existéncia
de capacidade cientifica e tecnolégica 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 Orcamentario que estd associado as
iniciativas estratégicas da unidade. A aquisicdo de materiais para Bio-Manguinhos é fundamental
para garantir a continuidade da producdo de vacinas, kits de diagnéstico e biofarmacos que
atendem o Sistema Unico de Saude (SUS). Esses insumos permitem a instituicdo cumprir sua
missdo de proteger a saude publica, promovendo a prevencao, diagndstico e tratamento de
doencas de grande impacto no Brasil. Além disso, o 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 epidemiolégicos.

PEDIDO DE COMPRA N° 197346

Se faz necessaria a aquisicdo para o SEFEN centro de custo de 25202010 do item 880 que € uma
proteina homotetramérica, glicosilada utilizado como um sistema para propdésitos de diagndstico
possui atividade antimicrobiana, inibindo o crescimento de bactérias e leveduras, garantindo
seguranca as diferentes etapas de producdo do tampao de corrida que vao compor os kits de
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diagnosticos produzidos no Departamento de Reativos para Diagnéstico que possibilitardo
comprimento das demandas do Ministério da Saude. Apds testes no desenvolvimento o uso desta
avidina foi o que apresentou os melhores resultados quando usados em larga escala.

A marca LIFE TECH é utilizada durante os processos produtivos na area de Reativos para
Diagnostico além da marca ser utilizada em outras areas da Unidade o que gera facilidade na
qualificacdo, validagdo e manutencdo de estoque, reduzindo 0s custos com estas atividades.
Representante no pais capaz de atender a possiveis emergéncias que venham a surgir com a
rapidez necessaria aos processos industriais.

A marca LIFE TECH é a Unica que atende aos procedimentos realizados e assegura a manutencgéo
dos padrbes estabelecidos pelo controle de qualidade por apresentar eficiéncia e confiabilidade dos
resultados, j4 que qualquer falha relacionada a este item pode acarretar perdas de lotes da
producao, causando prejuizos em cadeia e irreversiveis.

PEDIDO DE COMPRA N° 197457

Para cumprimento da programacéo de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude (MS) de Kits moleculares bem como NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL, ZC D Tipagem e
INFA/INFB/SC2 Bio-Manguinhos, faz-se necesséaria a aquisicdo dos itens para a SEMOL/DIPRE
/IDERED. Os itens 1183 e 15087 sao de extrema importancia para padronizacdo dos Kkits
moleculares e para padronizacdo dos insumos intermediarios que vdo compor 0s insumos que vao
fazer parte do Kkit.

Os itens da marca LIFE TECH s&o usados para os processos de formulacdo e diluicdo usados nos
kits acima produzidos pelo Departamento de Reativos para Diagnéstico. Estes materiais ja fazem
parte de nossos processos de producdo, apés a padronizacao pela area de Desenvolvimento de
Bio-Manguinhos e sua substituicao iria afetar de maneira decisiva na qualidade do destes produtos.
As normas sao cada vez mais rigorosas e as exigéncias normativas induzem ao emprego de
matérias primas ja validadas, como o caso deste item padronizado, de forma a garantir a
inalterabilidade dos resultados de todos os processos de producéo e controle de qualidade.

PEDIDO DE COMPRA N° 197506

Para cumprimento da programacédo de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude (MS) de Kits moleculares bem como NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL, ZC D Tipagem e
INFA/INFB/SC2 Bio-Manguinhos, faz-se necessaria a aquisicao dos itens 1602 e 57970, para a
SEMOL/DIPRE/DERED. Esses itens sdo de extrema importancia para padronizacdo dos Kkits
moleculares e envase dos insumos intermediarios.

Os itens da marca THERMOFISHER sé&o usados para as atividades intermediarias de formulacdo
nos kits produzidos pelo Departamento de Reativos para Diagnéstico. Estes materiais ja fazem
parte de nossos processos de producdo, apés a padronizacao pela area de Desenvolvimento de
Bio-Manguinhos e suas substituicdes iriam afetar de maneira decisiva na qualidade destes
produtos. As normas sdo cada vez mais rigorosas e as exigéncias normativas induzem ao emprego
de matérias primas ja validadas, como o caso destes itens padronizados, de forma a garantir a
inalterabilidade dos resultados de todos os processos de producéo e controle de qualidade.

PEDIDO DE COMPRA N° 197458

O item 11319 foi testado e validado e sera usado nas padronizacdes dos kits produzidos pelo
DERED. O meio apresenta em seu cadastro as especificacdes necessarias que atendem aos
processos intermediarios formulacdo dos componentes intermediarios durantes os processos de
padronizacgdo dos kits.
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Desta forma, a marca LIFE TECH utilizada no processo de desenvolvimento de novos produtos
para registro e consequentemente na producéo dos kits, portanto, atende aos processos produtivos
na area de Reativos para Diagnéstico com resultados confiaveis. A utilizacdo dos insumos por
ambas as areas, Desenvolvimento e Producdo, facilita a manutencdo de estoque, reduzindo os
custos com esta atividade. A utilizacdo deste item é indispensavel para cumprimento da demanda
produtiva em atendimento ao ministério da satde. O fornecedor possui representante no pais sendo
capaz de atender a possiveis emergéncias que venham a surgir com a rapidez necessaria aos
processos industriais.

Portanto, somente a marca LIFE TECH atende as necessidades da area de producao.
PEDIDO DE COMPRA N° 197410

O item 11320 foi testado e validado e sera usado nas padroniza¢des dos kits produzidos pelo
DERED. O meio apresenta em seu cadastro as especificacdes necessarias que atendem aos
processos intermediarios formulacdo dos componentes intermediarios durantes os processos de
padronizacgéo dos kits.

Desta forma, a marca LIFE TECH utilizada no processo de desenvolvimento de novos produtos
para registro e consequentemente na producédo dos kits, portanto, atende aos processos produtivos
na area de Reativos para Diagnéstico com resultados confiaveis. A utilizagdo dos insumos por
ambas as areas, Desenvolvimento e Producdo, facilita a manutencdo de estoque, reduzindo os
custos com esta atividade. A utilizacdo deste item é indispensavel para cumprimento da demanda
produtiva em atendimento ao ministério da saude. O fornecedor possui representante no pais sendo
capaz de atender a possiveis emergéncias que venham a surgir com a rapidez necessaria aos
processos industriais.

O material solicitado visa cumprir 0 planejamento da producdo, assegurando, com isso, O
atendimento as demandas do Ministério da Salde. A aquisicdo de outras marcas pode acarretar
impacto na comparabilidade de dados, causando prejuizos em cadeia e irreversiveis. Portanto,
somente a marca LIFE TECH atende as necessidades da area de producao.

PEDIDO DE COMPRA N° 197367

Os itens 17355 e 29922 da marca APPLIED séo usados para a montagem do mdédulo do KIT NAT
PLUS HIV/HBV/HCV/MALARIA cujo registro na ANVISA N° 80142170025, e ¢ produzido pelo
Departamento de Reativos para Diagnéstico. Estes materiais ja fazem parte de nossos processos
de producdo, apds a padronizacdo pela area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e sua
substituicdo iria afetar de maneira decisiva na qualidade do KIT NAT PLUS HIV/HBV/HCV
IMALARIA. As normas sdo cada vez mais rigorosas e as exigéncias normativas induzem ao
emprego de matérias primas ja validadas, como o caso deste item padronizado, de forma a garantir
a inalterabilidade dos resultados de todos os processos de produgdo e controle de qualidade.

PEDIDO DE COMPRA N° 197373 e PEDIDO DE COMPRA N° 197456

O item 17724 (Pedido 197373) e o item 19298 (Pedido 197456) da marca LIFE TECH, seréo
usados para a montagem de diversos kits produzidos no Departamento de Reativos para
Diagndstico na etapa de leitura da placa Optica. Estes materiais ja fazem parte de nossos processos
de producado, apds a padronizacdo pela area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e suas
substituicdes iriam afetar de maneira decisiva na qualidade de diversos kits. As normas séo cada
vez mais rigorosas e as exigéncias normativas induzem ao emprego de matérias primas ja
validadas, de forma a garantir a inalterabilidade dos resultados de todos os processos de producao
e controle de qualidade.
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Portanto, torna-se necessario a manutencdo de todas as condi¢cdes estabelecidas nestes
procedimentos, sendo fator imprescindivel para atendimento e preservagdo de boas praticas de
fabricacdo e de controle. Os itens s&o usados na &rea de Reativos para Diagnéstico, oferecidos pela
LIFE TECH, que € o Unico que possui a especificacdo técnica e as caracteristicas necessarias em
nossos processos de producédo, capazes de atender os parametros de qualidade do nosso produto.

3. 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 dos codigos ERP 880, 1183, 1602, 11319,
11320, 15087, 17355, 17724, 19298, 29922 e 57570 do sistema de Bio-Manguinhos.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DERED RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO
SEFEN GISELLE SANTANA DE OLIVEIRA

5. Levantamento de Mercado

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

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisi¢cdo e Fornecimento foram determinadas por
meio de metodologias de calculo que se fundamentam no histérico e na previsdo de consumo
informada pelos usuarios.

A solucéo 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
compbem um produto ou atividade (quando couber);

c. Analise do histérico 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 Aquisi¢cbes de processos vigentes.

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

4de 11



UASG 254

445

Estudo Técnico Preliminar 1244/2024

Pedido | Item Material/Servigo Unidade| Qtd
197346 | 880 AVIDINA;PUREZA 99%;434401,LIFE TECH;PER;FR 10MG FR 15000
197457 | 1183 MEIO,CULTURA;DMEM;LIQ;11995065,LIFE TECH;PER;FR500ML FR 120
197506 | 1602 | L-GLUTAMINA;25030081, THERMOFISHER;FR 100ML CONCEN 100X FR

197458 | 11319 MEIO,OPTIMEM;GLUTAMAX;51985034,LIFE TECH;FR500ML FR

197410 | 11320 MEIO,LB;CRESC E.COLI;12780029,LIFE TECH;PER;FR2,5KG FR

197457 | 15087 | AMINOACIDO;NAO ESSENCIAIS;11140050,LIFE TECH;PER;FR100ML FR 10
197367 | 17355 PLACA OPTICA;4314320,APPLIED;CX100 PLA/100 ADES CX 22000
197373 | 17724 | FILME ADESIVO OTICO MICROAMP;4311971,LIFE TECH;CX100UN CX 112
197456 | 19298 AGUA,DESTILADA;PURA;10977-015,LIFE TECH;FR 500ML FR 10
197367 | 29922 PLACA;PCR;384 POCOS;MICROAMP;4309849,APPLIED;CX50UN CX 120
197506 | 57970 SONDA, HIV VIC MGB;A24970,THERMO FISHER;FR 1UMOL FR 2

Contratacdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por
exercicio. Diante do aumento da demanda identificado pelos programas do Ministério da Saude e
da producédo de vacinas, kits de diagnéstico e biofarmacos, a estimativa de quantidades de
materiais de consumo reflete esse crescimento. Com base nos dados histéricos das aquisicdes
anteriores, observamos um incremento significativo na necessidade de insumos devido ao aumento
da capacidade de producdo da unidade Bio-Manguinhos/Fiocruz e ao crescimento da demanda do
Sistema Unico de Salude (SUS). O material é necesséario para garantir a continuidade das
operacfes e 0 cumprimento das metas estabelecidas. Assim, a projecdo para o periodo contempla
um aumento dos quantitativos, a fim de atender plenamente as novas exigéncias operacionais e 0s
programas de salde publica.

ITEM

DESCRICAO

UN

Exercicio 2022

Exercicio 2023

Exercicio 2024

11319

MEIO,
OPTIMEM,;
GLUTAMAX;
51985034,
LIFE TECH;
FR500ML

FR

17355

PLACA
OPTICA;
4314320,

APPLIED;

CX100 PLA

/100 ADES

CX

18700

8600

56000

17724

FILME
ADESIVO
OTICO
MICROAMP;
4311971,
LIFE TECH;
CX100UN

CX

93

150

190
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Contratacdes 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 serd reduzida proporcionalmente. Analisando os dados histéricos de consumo e as
projecdes revisadas do Ministério da Saude, prevemos uma diminuicdo, conforme tabela abaixo, na
guantidade 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.

ITEM DESCRICAO UN |Exercicio 2022 |Exercicio 2023 |Exercicio 2024

AVIDINA;PUREZA
99%;434401,LIFE
TECH;PER;FR
10MG

880 FR 27000 61000 21210

MEIO,CULTURA,;
DMEM;LIQ;
1183 | 11995065,LIFE FR 606 4410 420
TECH;PER,;
FR500ML

AMINOACIDO;NAO
ESSENCIAIS;
15087 11140050,LIFE FR 122 113 22
TECH;PER,;
FR100ML

PLACA;PCR;384
POCOS;
29922 MICROAMP; CX 431 150 140
4309849,APPLIED;
CX50UN

Contratacdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por
exercicio. Com base nos dados historicos de consumo e no planejamento estratégico de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, a demanda por insumos para a producdo de vacinas, kits de diagnéstico e
biofarmacos tem se mantido estavel nos Ultimos anos. Dessa forma, a estimativa de quantidades a
serem contratadas para este ciclo segue o padrdo médio observado anteriormente, sem variacdes
significativas. O planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo considera as demandas
dos programas do Ministério da Salde e as necessidades operacionais da unidade, de modo a
garantir a continuidade da producdo e o atendimento integral ao SUS, mantendo a estimativa de
compra alinhada aos volumes previamente adquiridos.

ITEM| DESCRICAO |UN|Exercicio 2022 | Exercicio 2023 | Exercicio 2024
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L-GLUTAMINA;
25030081,
1602 |THERMOFISHER;| FR 9 3 3
FR 100ML
CONCEN 100X

MEIO,LB;CRESC
E.COLL,
11320( 12780029,LIFE [FR 0 2 1
TECH;PER;FRZ2,
5KG

AGUA,
DESTILADA,
19298 (PURA;10977-015,(FR 26 37 32
LIFE TECH;FR

500ML

Como se trata de um item recentemente cadastrado, sem historico de aquisicdes anteriores, a
estimativa das quantidades serd baseada em projecdes técnicas e nos parametros estabelecidos
pela demanda do Ministério da Saude. A definicdo das quantidades levou em consideracdo as
previsdes de utilizacdo no processo produtivo de Bio-Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de
expansdo industrial e as necessidades do SUS. A projec¢éo 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 producao.

ITEM |DESCRICAO| UN | Exercicio 2022 | Exercicio 2023 | Exercicio 2024

SONDA, HIV
VIC MGB;
A24970,
THERMO
FISHER;FR
1UMOL

57970 FR 0 0 4

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 Tecnhologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos,
assim como, seus projetos e os Laboratérios nos quais séo realizadas as analises fisicoquimicas
e estudos. Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz
desperdicios de tempo e informacdo, facilitando a gestédo contratual e o gerenciamento de riscos,
com reducéo de procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como,
viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administracao.
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8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 2.528.119,35
O valor dessa contratacao esté estimado em R$2.528.119,35.

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 contratacao,
possibilitando a avaliacdo 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 Instrugdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor para obtencédo do
preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O parcelamento da solug¢édo néo € tecnicamente viavel em vista das condicdes e peculiaridades da
contratagdo por importacdo, ndo sendo, também, economicamente vantajoso para a Administragéo,
tratando-se, no caso, de fornecedor exclusivo.

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 s&o liberados de acordo com sua prioridade de compra. As
contratacdes séo 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 estéo 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 Contratagbes — PGC.

II) Data de | Ill) ID V)
[) ID pca PNCP publicacdo |do Item | Classe
no PNCP [no PCA| /Grupo

33781055000135-0-000005/2024(20/05/2023| 133 6550 [254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024(20/05/2023 5 6640 [254445-90002/2023

V) Identificador da
Futura Contratacéo

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovagcdo e em desenvolvimento tecnoldgico é uma marca do
instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producao.
Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento tecnolégico, contribuindo para a evolug¢é@o dos projetos do instituto.
O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) assim como a
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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 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 laboratoérios e o atraso na
liberagdo de lotes de produtos.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o héa providéncias necessarias para adequacao do local de execuc¢éo das aquisi¢cdes, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido jA contempla o espaco necessario para o Uso, Ambiente de
Producédo e Laboratdrios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

O Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz (PLS) contém diversas medidas mitigadoras e acdes
voltadas para o baixo consumo de energia e outros recursos, bem como a logistica reversa para
desfazimento e reciclagem de bens e refugos. Abaixo estdo algumas das principais a¢des incluidas
no PLS:

1. Reducéo do Consumo de Energia:

* Promocao de Campanhas de Uso Racional de Energia Elétrica: Inclui a distribuicdo de
informes fisicos e digitais, adesivos sobre como reduzir o consumo de energia elétrica, e a
realizacao de seminarios.

* Retrofit nas Demandas de Adequacbes: Execucdo de estudos de viabilidade e servicos de
retrofit para melhorar a eficiéncia energética das instalagées.

* Substituicdo de Equipamentos: Troca de equipamentos antigos por novos com selo Procel e
substituicdo de lampadas por LED.

* |nstalacdo de Sensores e Temporizadores: Implementacdo de sensores de presenca e
temporizadores para otimizar o uso de energia.

1. Gestao de Residuos e Logistica Reversa:

* Residuos de Oleo Vegetal: Coleta quinzenal e reciclagem de 6leo vegetal usado nos
restaurantes dos campi.

* Pilhas e Baterias: Logistica reversa em parceria com a ABINEE, coletando e destinando
cerca de 8.880,3 kg de pilhas e baterias para reciclagem.

® Cartuchos, Tonners e Latas de Tinta: Destinacdo para coprocessamento, transformando-os
em combustivel para a indastria cimenteira.

* Residuos Eletroeletrdnicos: Remanufatura e reciclagem de equipamentos eletroeletrénicos
por meio de cooperativas credenciadas.

* Coleta Seletiva de Papel/Papeléo, Plastico e Vidro: Programa de coleta seletiva solidaria que
destinou, entre 2018 e 2020, aproximadamente 622,5 toneladas de papel/papeldo, 130,5
toneladas de pléastico, e 20,6 toneladas de vidro para reciclagem.

Essas acgOes fazem parte de um esforgo continuo da Fiocruz para reduzir impactos ambientais,
promover a sustentabilidade e garantir o manejo adequado dos recursos e residuos.
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A Fiocruz, ciente do seu papel enquanto instituicdo de pesquisa, ensino e producao em saulde
publica, adota praticas de mitigacdo e controle dos impactos ambientais decorrentes de suas
atividades. Exemplo disso é seu programa de gerenciamento de residuos, procedimentos de
biosseguranca, programa de tratamento de efluentes, que conta com uma Estagdo de Tratamento
de Esgoto propria, e programa de descarte de residuos quimicos e nucleares, entre outros. Essas
praticas garantem o controle dos impactos ambientais inerentes aos processos da Fiocruz,
resultando em uma conducgédo diligente e consciente dos aspectos ambientais relativos ao cuidado

com a saude publica.

Em consulta ao Guia Nacional de Contratacfes Sustentaveis (42 edicdo, agosto de 2021),
verificamos que a licitagcdo/contratacdo sustentavel € um instrumento significativo para que a
Administracdo Pdublica exija que as empresas cumpram requisitos de sustentabilidade
socioambiental, desde a producéo até a distribuicdo de bens, prestacdo de servicos e realizagéo de
obras de engenharia.

Conforme a Instrucdo Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os 6rgaos da Administracdo Publica
podem exigir critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens. No presente processo,
aplicam-se os requisitos desta Instrucdo Normativa. Deverdo ser observados os critérios de
sustentabilidade ambiental previstos, especificamente os definidos no artigo 5° da IN mencionada,
que incluem:

| — Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

Il — Que sejam observados 0s requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do
INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos
seus similares;

Il — Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, utilizando materiais reciclaveis, para garantir a
maxima prote¢do durante o transporte e armazenamento; e

IV — Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da
recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), como
mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenilpolibromados
(PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

Por se tratar de responsabilidade corporativa da empresa fornecedora, deve-se incluir no rol de
declaracdes que sua politica de governanca contempla compromissos de sustentabilidade
ambiental, com ac¢des nas &reas de reducdo da geracao de residuos soélidos, emissdes de gases de
efeito estufa, consumo de agua, consumo de energia, e apoio a diversidade étnica, cultural e de
género.

15. Declaracao 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
realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de
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todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboragdo do ETP, com base nas informacdes
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 organizagéo.

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
EQUIPE DE PLANEJAMENTO

GISELLE SANTANA DE OLIVEIRA
EQUIPE DE PLANEJAMENTO

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA
EQUIPE DE FISCALIZAGCAO

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI
EQUIPE DE FISCALIZACAO
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" Fi0cRUZ

JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001805/2023-19
Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 197346

REF.: COD: 880 - AVIDINA;PUREZA 99%:434401,LIFE TECH;PER;FR 10MG

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de kits de Reativos
para Diagnosticos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisicdo dos itens. A avidina
consta do Planejamento Anual Or¢amentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programagao de producdo de kits para diagndsticos de forma satisfatoria e consequente
atendimento ao Ministério da Satide no ambito dos contratos para fornecimento dos de kits diagndsticos, se
faz necessaria a aquisi¢do para o SEFEN centro de custo de 25202010 do item avidina que ¢ uma proteina
homotetramérica, glicosilada utilizado como um sistema para propdsitos de diagnostico possui atividade
antimicrobiana, inibindo o crescimento de bactérias e leveduras, garantindo seguranca as diferentes etapas de
producao do tampao de corrida que vao compor os kits de diagnosticos produzidos no Departamento de
Reativos para Diagnostico que possibilitardo comprimento das demandas do Ministério da Saude. Apds
testes no desenvolvimento o uso desta avidina foi o que apresentou os melhores resultados quando usados em
larga escala.

A marca LIFE TECH do item listado a acima e utilizado durante os processos produtivo na area de
Reativos para Diagnoéstico além da marca ser utilizada em outras areas da Unidade o que gera facilidade na
qualificacdo, validacao e manutengao de estoque, reduzindo os custos com estas atividades. Representante no
pais capaz de atender a possiveis emergéncias que venham a surgir com a rapidez necessaria aos processos
industriais.

A marca LIFE TECH ¢ a unica que atende aos procedimentos realizados e assegura a manuten¢do dos
padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade por apresentar eficiéncia e confiabilidade dos resultados, ja
que qualquer falha relacionada a este item pode acarretar perdas de lotes da producao, causando prejuizos em
cadeia e irreversiveis.



'I Documento assinado eletronicamente por RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO, Chefe de
ﬁgl; Llil! Departamento, em 21/08/2024, as 16:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 69, § 192, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

..'I-!i.-r': 1 B A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
o, A

. http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
ci o Mo
S

E k- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4174947 e o
i :f;u:._ cédigo CRC C13B859C.

Referéncia: Processo n2 25386.001805/2023-19 SElI n2 4174947


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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Anexo II - SEI_4172563_Justificativa.pdf



" Fi0cRUZ

JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001805/2023-19

Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VPBIO, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VDINV, NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VDIAG, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA
PEDIDO DE COMPRA N°197457

REF.: COD.: 15087- AMINOACIDO:NAO ESSENCIATIS;11140050,LIFE TECH;PER;FR100ML; REF.:
COD.:1183 - MEIO,CULTURA;DMEM;LIQ; 11995065,LIFE TECH;PER;FR500ML

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satide para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisi¢do de materiais de consumo. O pedido acima
dos itens 1587 E 1183 constam do Planejamento Anual Org¢amentario que esta associado as iniciativas
estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacdo de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Satde
(MS) de Kits moleculares bem como NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL, ZC D Tipagem e INFA/INFB/SC2
Bio-Manguinhos, faz-se necesséria a aquisi¢ao dos itens acima, para a SEMOL/DIPRE/DERED. Esses itens
sao de extrema importancia para padronizacdao dos kits moleculares para padronizagdo dos insumos
intermedidrios que vao compor os insumos que vao fazer parte do kit.

Os itens da marca LIFE TECH sao usados para os processos de formulagao e diluicao usados nos kits acima
produzidos pelo Departamento de Reativos para Diagndstico. Este material ja faz parte de nossos processos
de producao, apds a padronizagdo pela area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e sua substitui¢ao iria
afetar de maneira decisiva na qualidade do destes produtos. As normas sao cada vez mais rigorosas € as
exigéncias normativas induzem ao emprego de matérias primas ja validadas, como o caso deste item
padronizado, de forma a garantir a inalterabilidade dos resultados de todos os processos de producao e
controle de qualidade.

Portanto, torna-se necessario a manuten¢ao de todas as condi¢des estabelecidas nestes procedimentos, sendo
fator imprescindivel para atendimento e preservacao de boas praticas de fabricagdo e de controle. Estes itens
usados nestes produtos produzidos na area de Reativos para Diagnostico, oferecido pela LIFE TECH sao os
unicos que possuem as especificagdes técnicas e as caracteristicas necessarias em nossos processos de
producdo, capazes de atender os parametros de qualidade do nosso produto.



'I Documento assinado eletronicamente por RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO, Chefe de
ﬁgl; Llil’ Departamento, em 21/08/2024, as 08:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 69, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

" http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4172563 e o
fe codigo CRC 7B6342E7.

Referéncia: Processo n2 25386.001805/2023-19 SEI n2 4172563


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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Anexo III - SEI_4241065_Justificativa.pdf



" Fi0cRUZ

JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001904/2024-81

Interessado: @ interessados_virgula_espaco@

JUSTIFICATIVA
PEDIDO DE COMPRA N° 197.506

REF.: COD.: 57970 - SONDA, HIV VIC MGB;A24970, THERMO FISHER;FR 1UMOL; L- REF.: COD.:
1602- GLUTAMINA;25030081, THERMOFISHER;FR 100ML CONCEN 100X

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satide para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisicdo de materiais de consumo. O pedido acima
consta do Planejamento Anual Orgamentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacao de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Saude
(MS) de Kits moleculares bem como NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL, ZC D Tipagem e INFA/INFB/SC2
Bio-Manguinhos, faz-se necessaria a aquisicao do item acima, para a SEMOL/DIPRE/DERED. Esse item ¢
de extrema importancia para padronizagao dos kits moleculares e envase dos insumos intermediarios.

Os itens da marca THERMOFISHER ¢ usado para as atividades intermediarias de formulagdo nos kits
acima produzidos pelo Departamento de Reativos para Diagnostico. Este material ja faz parte de nossos
processos de producdo, apds a padronizacdo pela area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e sua
substituicdo iria afetar de maneira decisiva na qualidade do destes produtos. As normas sdo cada vez mais
rigorosas € as exigéncias normativas induzem ao emprego de matérias primas ja validadas, como o caso
deste item padronizado, de forma a garantir a inalterabilidade dos resultados de todos os processos de
producao e controle de qualidade.

Portanto, torna-se necessario a manutencao de todas as condi¢des estabelecidas nestes procedimentos, sendo
fator imprescindivel para atendimento e preservacao de boas praticas de fabricagdo e de controle. Estes itens
usados nestes produtos produzidos na drea de Reativos para Diagndstico, oferecido pela
THERMOFISHER foi testado durante as padronizac¢des internas na fase de desenvolvimento apresentando
resultados satisfatorios, sdo marcadas com um fluoréforo diferente que possibilita a deteccdo simultanea de
ambos os produtos amplificados, portanto ¢ o inico que possui as especificagdes técnicas e as caracteristicas
necessarias em nossos processos de producdo, capazes de atender os pardmetros de qualidade do nosso
produto.



;I Documento assinado eletronicamente por GISELLE SANTANA DE OLIVEIRA, Técnica em Satde Publica,
JEI- Llil! em 11/09/2024, as 08:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletronica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Referéncia: Processo n2 25386.001904/2024-81 SEI n2 4241065


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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Anexo IV - SEI_4172573_Justificativa.pdf



" Fi0cRUZ

JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001805/2023-19

Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VPBIO, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VDINV, NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VDIAG, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 197458

REF. COD.: 11319 - MEIO,0OPTIMEM;GLUTAMAX;51985034,LIFE TECH;FR500ML; REF. COD.:
59924 - KIT ENZIMA DNASE BASELINE-ZERO; DB0715K,LUCIGEN;PER

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satide para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. Os itens constam
do Planejamento Anual Or¢camentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacao de produgdo de kits para diagndsticos de forma satisfatéria e consequente
atendimento ao Ministério da Saude no &mbito dos contratos para fornecimento dos kits para diagndsticos, se
faz necessaria a aquisi¢do para a SEMOL centro de custo n® 25201010, do item acima para garantir as etapas
de processo dos componentes intermediarios de diversos kits produzidos no Departamento de Reativos.

Os itens foram testados e validados e serdo usados nas padronizagdes dos kits produzidos pelo DERED. O
meio apresenta em seu cadastro as especificagdes necessarias que atendem aos processos intermedidrios
formulacdo dos componentes intermedidrios durantes os processos de padronizacao dos kits.

Desta forma, a marca LIFE TECH utilizada no processo de desenvolvimento de novos produtos para
registro e consequentemente na producao dos kits, portanto, atende aos processos produtivos na area de
Reativos para Diagnéstico com resultados confidveis. A utilizacdo dos insumos por ambas as 4reas,
Desenvolvimento e Producao, facilita a manutencao de estoque, reduzindo os custos com esta atividade. A
utiliza¢do deste item ¢ indispensavel para cumprimento da demanda produtiva em atendimento ao ministério
da saude. O fornecedor possui representante no pais sendo capaz de atender a possiveis emergéncias que
venham a surgir com a rapidez necessaria aos processos industriais.

Os materiais solicitados visam cumprir o planejamento da producdo, assegurando, com isso, o atendimento
as demandas do Ministério da Satde. A aquisicdo de outras marcas pode acarretar impacto na
comparabilidade de dados, causando prejuizos em cadeia e irreversiveis.



Portanto, somente a marca LIFE TECH atende as necessidades da area de producao.

"I Documento assinado eletronicamente por RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO, Chefe de
_ﬂ'gl; Llil’ Departamento, em 21/08/2024, as 08:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrdnica 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

Referéncia: Processo n? 25386.001805/2023-19 SEIn2 4172573


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 1244/2024

Anexo V - SEI_4172492_Justificativa.pdf
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JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001805/2023-19

Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VPBIO, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VDINV, NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VDIAG, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 197410

REF. COD.: 11320 - MEIO,LB;CRESC E.COLI;12780029,LIFE TECH;PER;FR2,5KG

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satde para o fornecimento de imunobiolégicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. O item consta do
Planejamento Anual Or¢camentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programagao de producdo de kits para diagnodsticos de forma satisfatoria e consequente
atendimento ao Ministério da Saude no ambito dos contratos para fornecimento dos kits para diagndsticos, se
faz necessaria a aquisi¢cdo para a SESOR, centro de custo 25201020, do item acima para garantir as etapas de
processo dos componentes intermedidrios de diversos kits produzidos no Departamento de Reativos.

O item foi testado e validado e serd usado nas padronizagdes dos kits produzidos pelo DERED. O meio
apresenta em seu cadastro as especificagdes necessarias que atendem aos processos intermedidrios
formulacao dos componentes intermediarios durantes os processos de padronizacao dos Kkits.

Desta forma, a marca LIFE TECH utilizada no processo de desenvolvimento de novos produtos para
registro e consequentemente na producdo dos kits, portanto, atende aos processos produtivos na area de
Reativos para Diagndstico com resultados confiaveis. A utilizagdo dos insumos por ambas as areas,
Desenvolvimento e Produgdo, facilita a manutencdo de estoque, reduzindo os custos com esta atividade. A
utilizacao deste item ¢ indispensavel para cumprimento da demanda produtiva em atendimento ao ministério
da saude. O fornecedor possui representante no pais sendo capaz de atender a possiveis emergéncias que
venham a surgir com a rapidez necessaria aos processos industriais.

O material solicitado visa cumprir o planejamento da produ¢do, assegurando, com isso, o atendimento as
demandas do Ministério da Saude. A aquisicdo de outras marcas pode acarretar impacto na comparabilidade
de dados, causando prejuizos em cadeia e irreversiveis. Portanto, somente a marca LIFE TECH atende as
necessidades da area de produgado.

'I Documento assinado eletronicamente por RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO, Chefe de
ﬁglz L;_l' Departamento, em 21/08/2024, as 08:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrénica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
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http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

-

1 c6digo CRC 0cBD9427.

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 4172492 e o

Referéncia: Processo n2 25386.001805/2023-19

SEI n? 4172492


http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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Anexo VI - SEI_4180348_Justificativa.pdf
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JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001805/2023-19
Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 197367

REF.:COD. COD. 17355 - PLACA OPTICA:4314320,APPLIED;CX100 PLA/100 ADES; REF.:COD.
COD. 29922 - PLACA;PCR;384 POCOS;:MICROAMP;4309849, APPLIED;CX50UN

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satde para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisi¢ao de equipamento e infra-estrutura. As placas
constam do Planejamento Anual Or¢amentario que est4 associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programagao de producdo de kits para diagnodsticos de forma satisfatoria e consequente
atendimento ao Ministério da Satide no ambito dos contratos para fornecimento dos kits de diagndsticos, se
faz necessaria a aquisi¢do centro de custos n° 25202020 para a Se¢do de Embalagem e Rotulagem de
Reativos para Diagnostico (SERED), visando garantir os processos durante as diferentes etapas das
produgdes que vao compor os kits de diagnosticos produzidos no Departamento de Reativos para
Diagnostico (DERED), possibilitando o cumprimento das novas demandas produzidas na Divisdo de
Processamento Final de Reativos.

Os itens da marca APPLIED s3o usados para a montagem do modulo do KIT NAT PLUS
HIV/HBV/HCV/MALARIA cujo registro na ANVISA N° 80142170025, e é produzido pelo Departamento
de Reativos para Diagnoéstico. Este material ja faz parte de nossos processos de produgdo, apds a
padronizacdo pela area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e sua substituicao iria afetar de maneira
decisiva na qualidade do KIT NAT PLUS HIV/HBV/HCV/MALARIA. As normas sdo cada vez mais
rigorosas € as exigéncias normativas induzem ao emprego de matérias primas ja validadas, como o caso
deste item padronizado, de forma a garantir a inalterabilidade dos resultados de todos os processos de
producao e controle de qualidade.

Portanto, torna-se necessario a manutencao de todas as condi¢des estabelecidas nestes procedimentos, sendo
fator imprescindivel para atendimento e preservagdo de boas praticas de fabricacdo e de controle. As placas
usadas no KIT NAT PLUS HIV/HBV/HCV/MALARIA produzido na area de Reativos para Diagnéstico,
oferecido pela APPLIED ¢ o unico que possui a especificacdes técnicas e as caracteristicas necessarias em
nossos processos de producao, capazes de atender os parametros de qualidade do nosso produto.



I Documento assinado eletronicamente por RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO, Chefe de
ﬁglﬂ L‘j Departamento, em 26/08/2024, as 10:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

htt ://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

; -' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4180348 e o
1 csdigo CrRC 73374230.

Referéncia: Processo n2 25386.001805/2023-19 SEI n2 4180348


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
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" Fi0cRUZ

JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001805/2023-19
Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 197373
REF.:.COD. 17724 - FILME ADESIVO OTICO MICROAMP;4311971,LIFE TECH;CX100UN

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satide para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisicdo de equipamento e infra-estrutura. O item
acima consta do Planejamento Anual Or¢amentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacao de produgdo de kits para diagndsticos de forma satisfatéria e consequente
atendimento ao Ministério da Satide no &mbito dos contratos para fornecimento dos kits de diagnosticos, se
faz necessaria a aquisi¢do do codigo acima no centro de custo © 25202020 para a Se¢do de Embalagem e
Rotulagem de Reativos para Diagnostico (SERED), visando garantir os processos durante as diferentes
etapas das producdes que vao compor os kits de diagndsticos produzidos no Departamento de Reativos para
Diagnoéstico (DERED), possibilitando o cumprimento das novas demandas produzidas na Divisdo de
Processamento Final de Reativos.

O item da marca LIFE TECH sera usado para a montagem de diversos kits produzidos no Departamento de
Reativos para Diagnostico na etapa de leitura da placa Optica. Este material j& faz parte de nossos processos
de produgdo, apos a padronizagdo pela a area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e sua substituicao iria
afetar de maneira decisiva na qualidade de diversos kits. As normas sdo cada vez mais rigorosas e as
exigéncias normativas induzem ao emprego de matérias primas ja validadas, de forma a garantir a
inalterabilidade dos resultados de todos os processos de producado e controle de qualidade.

Portanto, torna-se necessario a manutencao de todas as condicdes estabelecidas nestes procedimentos, sendo
fator imprescindivel para atendimento e preservagao de boas praticas de fabricacdo e de controle. O aplicador
adesivo e filme adesivos usados na area de Reativos para Diagndstico, oferecido pela LIFE TECH ¢ o tinico
que possui a especificacdo técnica e as caracteristicas necessarias em nossos processos de producdo, capazes
de atender os parametros de qualidade do nosso produto.

eil _ Documento assinado eletronicamente por RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO, Chefe de
.Ts::m:u.'.-. lil! Departamento, em 26/08/2024, as 10:46, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art.
62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrbnica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
" http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4180476 e o
cédigo CRC 9F68DA10.

Referéncia: Processo n2 25386.001805/2023-19 SEI n2 4180476
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" Fi0cRUZ

JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001805/2023-19

Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VPBIO, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VDINV, NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VDIAG, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA
PEDIDO DE COMPRA N° 197456

REF.: COD.: 19298 - AGUA,DESTILADA;PURA;10977-015,LIFE TECH;FR 500ML

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satde para o fornecimento de imunobiolégicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisicdo de materiais de consumo. O pedido acima
consta do Planejamento Anual Orcamentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programag¢do de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Satde
(MS) de Kits moleculares bem como NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL, ZC D Tipagem e INFA/INFB/SC2
Bio-Manguinhos, faz-se necessaria a aquisi¢ao do item acima, para a SEMOL/DIPRE/DERED. Esse item ¢
de extrema importancia para padronizag¢ao dos kits moleculares e envase dos insumos intermediarios.

Os itens da marca LIFE TECH sdo usados para o as atividades intermedidrias nos kits acima produzidos
pelo Departamento de Reativos para Diagnodstico. Este material ja faz parte de nossos processos de produgao,
apo6s a padronizagdo pela area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e sua substituicdo iria afetar de
maneira decisiva na qualidade do destes produtos. As normas sdo cada vez mais rigorosas e as exigéncias
normativas induzem ao emprego de matérias primas ja validadas, como o caso deste item padronizado, de
forma a garantir a inalterabilidade dos resultados de todos os processos de producao e controle de qualidade.

Portanto, torna-se necessario a manutencao de todas as condicdes estabelecidas nestes procedimentos, sendo
fator imprescindivel para atendimento e preservacdo de boas praticas de fabricagdo e de controle. Estes itens
usados nestes produtos produzidos na area de Reativos para Diagnostico, oferecido pela LIFE TECH sao os
unicos que possuem as especificagdes técnicas e as caracteristicas necessarias em nossos processos de
producao, capazes de atender os parametros de qualidade do nosso produto.

Documento assinado eletronicamente por RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO, Chefe de
Departamento, em 21/08/2024, as 08:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

il
sel o
assinatura
gletrénica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

4 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
] http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4172649 e o
cédigo CRC 8FO01FA6.

Referéncia: Processo n2 25386.001805/2023-19 SEI n2 4172649
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