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Estudo Teécnico Preliminar 1087/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001939/2024-11

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo
Cruz/Fiocruz vem investindo na ampliacdo 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 prevencgéo, diagnostico e tratamento de doencas de
grande impacto na saude publica do pais. As linhas de atuacdo de Desenvolvimento Tecnol6gica
e Inovacao 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 tecnoldgica e
de financiamento e gerenciamento.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de
consumo.

PEDIDO DE COMPRA N° 197370

A aquisicdo do item 8445 visa garantir as diferentes etapas de producdo dos insumos
intermediarios que vdo compor o kit de LEISHMANIOSE CANINA; CHEMBIO produzido no
Departamento de Reativos para Diagnéstico e possibilitard o cumprimento das demandas,
ressaltando a entrada de novos produtos no portfélio de Bio-Manguinhos, produzidos pelo
Departamento de Reativos para Diagnostico.

A marca CHEMBIO foi a utilizada apos Transferéncia de Tecnologia juntamente com Bio-
Manguinhos, sendo, portanto, aquela que atende aos processos produtivos realizados na area de
Reativos para Diagnéstico com resultados confiaveis e seguros, mantendo a especificidade e
sensibilidade dentro dos padrdes necessarios para a realizagdo do teste. A utilizacdo do insumo,
facilita a manutencéo de estoque e reduz os custos. O fornecedor atende as demandas de diversos
kits na Unidade sendo capaz de atender a possiveis emergéncias que venham a surgir com a
rapidez necessaria aos processos industriais. Como ha grande nimero de testes e urgéncias para
sua liberacdo, precisamos utilizar insumos confiaveis cujos resultados sdo assegurados pela
qualidade.

O item da CHEMBIO é o Unico que possui as especificacbes técnicas e as caracteristicas
necessarias em nossos processos de producéo e sua substituicdo iria afetar de maneira decisiva na
gualidade do produto produzidos pelo Departamento de Reativos para Diagnostico.
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3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispenséveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda,
incluindo os padrées minimos de qualidade de forma a permitir a selecdo da proposta mais
vantajosa para a administragdo constam na narrativa do cédigo ERP 8445 do sistema de Bio-
Manguinhos.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DERED RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO

5. Levantamento de Mercado

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

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

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

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

b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades que
comp&em 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. Consideragdo do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos
e Ministério da Salde para 0 ano sequente;

e. Avaliacdo do Saldo em Aquisicdes 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.

Pedido | Item Material/Servico Unidade| Qtd
197370 [ 8445 |BULK,PRODUTO INTERMEDIARIO 3;LEISHMANIOSE CANINA;CHEMBIO| UN (790000
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7. Descricao da solugcao 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 sao realizadas as analises fisicoquimicas e
estudos. Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz
desperdicios de tempo e informacao, facilitando a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos,
com reducdo de procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como,
viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administragao.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 9.250.900,00
O valor dessa contratacao esta estimado em R$9.250.900,00.

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 Instrucdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor para obtencdo do
preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a definicdo quanto ao parcelamento ou ndo da solugcdo serd realizada na fase
interna da licitagéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicdo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades
sdo planejadas anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, os
pedidos inseridos em sistema interno séo liberados de acordo com sua prioridade de compra. As
contratacdes séo consolidadas por guardar relacdo com o objeto principal. Nao havendo vinculagéo
ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizacdo 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 Contratagdes da
Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de Planejamento e Gerenciamento
de Contratacbes — PGC.

) ID
D v -
) gta Qe do ) V) Identificador da
1) ID pca PNCP publicacdo Classe ~
Item Futura Contratacao
no PNCP /Grupo
no PCA
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovacdo e em desenvolvimento tecnolégico € uma marca do
instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producéo.
Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento tecnolégico, contribuindo para a evolug¢édo dos projetos do instituto.
O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) assim como a
certificacdo de qualidade de seus laboratérios fazem do Instituto um importante agente para a
melhoria da saude publica do pais. Os resultados esperados com a aquisi¢do é a manutencdo da
capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos
resultados, atendendo assim as exigéncias de boas préaticas de fabricacdo. Manter o parque
industrial operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na
liberagdo de lotes de produtos.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacgédo do local de execucao das aquisi¢des, 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

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 acdes incluidas
no PLS:

1. Reducéo do Consumo de Energia:

* Promocdo 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
realizacdo de seminarios.

* Retrofit nas Demandas de Adequacdes: Execucéo de estudos de viabilidade e servi¢os de
retrofit para melhorar a eficiéncia energética das instalacdes.

® 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. Gestéo 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: Destinacao para coprocessamento, transformando-os
em combustivel para a indUstria cimenteira.
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* Residuos Eletroeletrbnicos: 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/papelédo, 130,5
toneladas de plastico, e 20,6 toneladas de vidro para reciclagem.

Essas acbes fazem parte de um esforco continuo da Fiocruz para reduzir impactos ambientais,
promover a sustentabilidade e garantir o manejo adequado dos recursos e residuos.

A Fiocruz, ciente do seu papel enquanto instituicdo de pesquisa, ensino e producdo em saude
publica, adota préaticas 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 Estacdo de Tratamento
de Esgoto prépria, 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 conducédo diligente e consciente dos aspectos ambientais relativos ao cuidado
com a saude publica.

Em consulta ao Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis (42 edicdo, agosto de 2021),
verificamos que a licitagdo/contratacdo sustentavel é um instrumento significativo para que a
Administracdo Pdblica exija que as empresas cumpram requisitos de sustentabilidade
socioambiental, desde a producédo até a distribuicdo de bens, prestacao de servicos e realizacdo de
obras de engenharia.

Conforme a Instrucdo Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os 6rgdos 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, atoxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

Il — Que sejam observados os 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 protecdo durante o transporte e armazenamento; e

IV — Que o0s 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 acdes nas areas de reducéo da geracéo de residuos sélidos, emissfes de gases de
efeito estufa, consumo de agua, consumo de energia, e apoio a diversidade étnica, cultural e de
género.
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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
informacgdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a
realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de
todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdao do ETP, com base nas informactes
fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas, cabera a autoridade
competente decidir pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a
necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizacao.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas 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

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA
EQUIPE DE FISCALIZAGCAO

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI
EQUIPE DE FISCALIZAGCAO
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Lista de Anexos
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Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",
diretamente a este documento.
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® Anexo I - SEI_4180408_Justificativa.pdf (57.78 KB)
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" Fi0cRUZ

JUSTIFICATIVA

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

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 197370

REF. COD.: 8445 - BULK,PRODUTO INTERMEDIARIO 3;LEISHMANIOSE CANINA;CHEMBIO;
REF. COD.: 14846 - BULK,PRODUTO INTERMEDIARIO 1; IMUNOBLOT HIV S/ LAC;CHEMBIO;
REF. COD.: 35225 - BULK,PRODUTO INTERMEDIARIO 6;DPP HIV-1/2 (SSP);CHEMBIO

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satide para o fornecimento de kits de Reativos
para Diagndsticos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisi¢do dos itens. O item acima
consta do Planejamento Anual Or¢camentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programagao de produgdo de kits para diagndsticos de forma satisfatoria e consequente
atendimento ao Ministério da Saude no ambito dos contratos para fornecimento dos kits diagnosticos, se faz
necessaria a aquisicdo para a (SERED) Se¢dao de Embalagem e rotulagem de Reativos para Diagndstico,
centro de custo de 14403020 do item acima listado. A aquisi¢do visa garantir as diferentes etapas de produgao
dos insumos intermediarios que vao compor o kit de LEISHMANIOSE CANINA; CHEMBIO produzido no
Departamento de Reativos para Diagndstico e possibilitara o cumprimento das demandas, ressaltando a
entrada de novos produtos no portfolio de Bio-Manguinhos, produzidos pelo Departamento de Reativos para
Diagnéstico.

A marca CHEMBIO foi a utilizada apds Transferéncia de Tecnologia juntamente com Bio-Manguinhos,
sendo, portanto, aquela que atende aos processos produtivos realizados na area de Reativos para Diagnostico
com resultados confiaveis e seguros, mantendo a especificidade e sensibilidade dentro dos padrdes
necessarios para a realizacao do teste. A utilizagdo do insumo, facilita a manutengao de estoque e reduz os
custos. O fornecedor atende as demandas de diversos kits na Unidade sendo capaz de atender a possiveis
emergéncias que venham a surgir com a rapidez necessaria aos processos industriais. Como ha grande
numero de testes e urgéncias para sua liberagao, precisamos utilizar insumos confiaveis cujos resultados sao
assegurados pela qualidade.

O item da CHEMBIO ¢ o tnico que possui as especificagdes técnicas e as caracteristicas necessarias em



nossos processos de producdo e sua substitui¢do iria afetar de maneira decisiva na qualidade do produto
produzidos pelo Departamento de Reativos para Diagnostico.

'I Documento assinado eletronicamente por RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO, Chefe de
ﬁgl-ﬁ L‘il’ Departamento, em 26/08/2024, as 10:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 69, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

Referéncia: Processo n2 25386.001805/2023-19 SEI n2 4180408
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