DFD - DOCUMENTO DE FORMALIZAGAO DE DEMANDA

1 - IDENTIFICAGAO DA AREA REQUISITANTE:

Bio-Manguinhos

VDIAG - LAMOL
N° da UASG: | 254445 N° da UG: 25201
' 2- IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL:
U.O. Responsavel Matricula Email Telefone
LAMOL Edimilson Domingos da Silva 463989 edmilson@bio.fiocruz.br (21)3882-7141
\ 3-DESCRIGAO SUCINTA DO OBJETO:
Pedido Item Descricao UN | Quantidade | U.O.
204189 48449 OLIGO,FAM BHQ;100UM;PRO-FB-02,0PTOLANE;FR200NMOL FR 10 LAMOL
204189 48453 OLIGO,CY5 BHQ;PRO-C5B-02,0PTOLANE;FR200NMOL FR 10 LAMOL
204189 48456 OLIGO,CAL RED 610 BHQ;100UM;PRO-CRB-02,0PTOLANE;FR200NMOL FR 10 LAMOL
204189 48472 OLIGONUCLEOQTIDE;100UM;OLI-D-4-HP,OPTOLANE;FR 40ML FR 5 LAMOL
204189 53236 MISTURA,PCR;ONESTEP QRT UNG;OMM-10H,0PTOLANE;FR 1ML FR 15 LAMOL
204194 52308 OLIGO,CAL RED 610;100UM;PRO-CRS-1,0PTOLANE;FR 3ML FR 5 LAMOL
204194 52309 OLIGO,FAM;SFCQ;100UM;PRO-FS-3;0PTOLANE;FR 3ML FR 5 LAMOL
204194 52311 OLIGOVIC;100UM;PRO-SVS-1,0PTOLANE;FR 1ML FR 5 LAMOL
204194 52317 OLIGO,NED;100UM;PRO-SNS-1,0PTOLANE;FR 3ML FR 5 LAMOL
204194 52385 OLIGONUCLEOTIDE;100UM;OLI-D-1-HP,OPTOLANE;FR 01ML FR 20 LAMOL
4 - REGISTRO NO SISTEMA DE PLANEJAMENTO E GERENCIAMENTO DAS CONTRATAGCOES:
DFD 56_2024
N©° da contratacao: 254445-3/2025 N° do DFD no PGC: -
¢ DFD 152_2024

5 - NATUREZA DOS BENS:

5.1. Bens de consumo X

5.2. Bens permanentes -

6 — JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundagao Oswaldo Cruz/Fiocruz,
é responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, producéo e fornecimento de vacinas, kits para diagndstico e
biofarmacos para o Sistema Unico de Saude (SUS) e outros érgdos publicos. Sua missdo é garantir acesso a
produtos essenciais para a saude publica, contribuir para a autonomia tecnoldgica do Brasil e promover
inovacao no setor de biotecnologia. A instituicado desempenha um papel estratégico na protegao e prevencao
de doencas por meio da oferta de solugdes biotecnolégicas. Vem investindo na ampliagdo do seu parque
industrial, vacinas, biofarmacos e reativos para diagndstico, bem como na area de desenvolvimento
tecnoldégico de novos produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a prevengao, diagndstico e
tratamento de doencas de grande impacto na saude publica do pais. As linhas de atuacédo de
Desenvolvimento Tecnoldgica e Inovagao séo definidas a partir de critérios como: situagéo epidemioldgica
do pais, demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da Saude, o avango tecnolégico do
projeto, projecao 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 Orgamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade. A aquisicao
de materiais para Bio-Manguinhos é fundamental para garantir a continuidade da producao de vacinas, kits
de diagndstico 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 doencgas 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 epidemioldgicos.

Em conformidade com o Art. 41, inciso | da Lei 14.133/2021, justificamos a necessidade de aquisicdo da
marca Optolane pelos seguintes motivos:




e Manutencgao da Linha de Produgéao: Os equipamentos da linha de produgao utilizam componentes
Optolane. A falta destes impede a realizagdo de manutengdes corretivas e preventivas, aumentando
o risco de falhas e paradas na producéo.

e Preservacao de Caracteristicas Técnicas: A marca Optolane garante a manutencdo das
certificagdes, qualidade e desempenho dos componentes, sem impactar a validacao do processo
produtivo.

e Conformidade com Padrées de Qualidade: Os produtos Optolane atendem aos niveis de aceitacao
e confiabilidade exigidos pela ANVISA, Ministério da Saude e OMS para a fabricacdo de
imunobioldgicos.

e Compatibilidade com Sistemas Existentes: A utilizagcao de outras marcas poderia causar impactos
nos padrdes estabelecidos e no controle de qualidade dos produtos.

e Prevencao de Custos Adicionais: A aquisicao de materiais de outras marcas poderia gerar custos
extras devido a necessidade de nova padronizagao e validagao.

e Cumprimento de Compromissos: Para atender as demandas do Ministério da Saude e érgaos de
controle, € necessario manter as condigbes exatas de produgao existentes.

Conclusao

A opgédo pela marca Optolane é amparada por razdes técnicas sdlidas, sendo a Unica capaz de satisfazer
plenamente o interesse publico neste contexto. Reiteramos que esta escolha é essencial para manter a
qualidade, eficiéncia e confiabilidade dos processos produtivos de Bio-Manguinhos. Por isso a marca é a
Unica que atende.

A justificativa técnica detalhada por pedido de compra sera acrescida ao Estudo Técnico Preliminar (ETP) por
meio de documento anexo ao artefato.

‘ 7 - QUANTIDADE E ESTIMATIVA PRELIMINAR DO VALOR DA CONTRATACAO:
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8 - INDICAGAO DA DATA PRETENDIDA PARA A CONCLUSAO DA CONTRATAGAO:

13/07/2025

9 - GRAU DE PRIORIDADE:

Baixa | - Média X Alta -

10 - INDICAGAO DE VINCULAGAO OU DEPENDENCIA COM O OBJETO DE OUTRO DFD




Trata-se de aquisigcdo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades sao
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 contratagcdes sdo
consolidadas por guardar relagdo com o objeto principal. Nao havendo vinculagao ou dependéncia com o

objeto de outro documento de formalizagcdo de demanda.

11 - INDICAGAO DOS INTEGRANTES DA EQUIPE PLANEJAMENTO E DE FISCALIZAGAO DO CONTRATO:

Equipe de Planejamento: Matricula
Edimilson Domingos da Silva 463989

Equipe de Fiscalizagdo: Matricula
Michael Paisante de Oliveira 1898855
Cristina Azevedo Zanirati 2235451




