DFD - DOCUMENTO DE FORMALIZAGAO DE DEMANDA

1 - IDENTIFICAGAO DA AREA REQUISITANTE:

Bio-Manguinhos

VQUAL - SEAPQ; SETBI

N° da UASG: 254445 N° da UG: \ 25201

| 2- IDENTIFICAGCAO DO RESPONSAVEL:

u.o. Responsavel Matricula Email Telefone

SEAPQ Ana Claudia Bergamo 2238411 ana.bergamo@bio.fiocruz.br

SETBI Rodrigo Maciel da Costa Godinho 3124851 rodrigo.godinho@bio.fiocruz.br | (21)3882-7060

| 3- DESCRIGAO SUCINTA DO OBJETO:

Pedido | Item Descricao UN | Quantidade | U.O.

195814 | 60272 | ESTANTE;PLASTICA;90,POCOS;17,1MM,DIAMETRO;868810,WHEATON;5UN | CX | 1 SEAPQ

196080 | 60146 | FRASCO,SOR0;223745WHEATON;CX288 FR 50 ML cX |1 SETBI

‘ 4 - REGISTRO NO SISTEMA DE PLANEJAMENTO E GERENCIAMENTO DAS CONTRATAGOES:

N© da contratagao: 254445-4/2025 N©° do DFD no PGC: ‘ DFD 57_2024

5 - NATUREZA DOS BENS:

5.1. Bens de consumo X

5.2. Bens permanentes -

6 - JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISICAO:

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz/Fiocruz, é
responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, produgdo e fornecimento de vacinas, kits para diagndstico e biofarmacos
para o Sistema Unico de Saude (SUS) e outros érgéos publicos. Sua misséo é garantir acesso a produtos essenciais para
a salde publica, contribuir para a autonomia tecnoldgica do Brasil e promover inovagédo no setor de biotecnologia. A
instituicdo desempenha um papel estratégico na protegcédo e prevengédo de doengas por meio da oferta de solugoes
biotecnolégicas. Vem investindo na ampliagdo do seu parque industrial, vacinas, biofarmacos e reativos para
diagndstico, bem como na area de desenvolvimento tecnoldgico de novos produtos de alto valor agregado. Essa
estratégia visa a prevengao, diagndstico e tratamento de doengas de grande impacto na saude publica do pais. As linhas
de atuacdo de Desenvolvimento Tecnoldgica e Inovagdo sao definidas a partir de critérios como: situacéo
epidemiolégica do pais, demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da Salde, 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 Salude para o fornecimento de imunobiolégicos, Bio-
Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo. Os itens constam do
Planejamento Anual Orgamentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade. A aquisicdo de materiais
para Bio-Manguinhos é fundamental para garantir a continuidade da produgdo de vacinas, kits de diagndstico e
biofarmacos que atendem o Sistema Unico de Satide (SUS). Esses insumos permitem a instituicdo cumprir sua misséo
de proteger a saude publica, promovendo a prevengdo, 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 epidemioldgicos.

A aquisicao do item ESTANTE;PLASTICA;90,POCOS;17,1MM,DIAMETRO;868810,WHEATON;5UN ¢é necessdario para a
realizacao de andlises de controle de qualidade de matérias primas, produtos intermedidrios que serao utilizados em
todos os laboratérios de formulagao e nas linhas de produgao de Bio-Manguinhos e produto acabado.

Para cumprimento das programacgdes de produgéo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits reativos para diagndstico
de forma satisfatdria e consequente atendimento ao Ministério da Saude no A&mbito dos contratos de fornecimento, se
faz necessaria a aquisigédo deste item para a Segédo de Apoio e Pesquisa (SEAPQ/LAFIQ/DEQUA), visando garantir os
insumos necessarios aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor os produtos do
portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de producéo.

A aquisicdo do item FRASCO,SOR0;223745,WHEATON;CX288 FR 50 ML é necessario para o ensaio de identidade e
completeness na etapa de bulk conjugado adsorvido dos sorotipos 6A-CRM E 19A-CRM por ELISA (MTA0461).

Este ensaio é realizado pela Segéo de Testes Biomoleculares e Imunocitoquimica (SETBI) do Departamento da Qualidade
no intuito de liberar o fornecimento deste imunobioldgico, através do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) do




Ministério da Salde. A falta deste item impactara diretamente na liberagcdo de imunobiolégicos para atendimento a
demanda do Ministério da Saude.

A marca WHEATON é a unica que apresenta a especificagdo que atende aos procedimentos realizados e assegura a
manutengao dos padroes estabelecidos pelo controle de qualidade, além do fato de apresentar maior eficiéncia e
confiabilidade dos resultados nos processos. O uso de outras marcas pode impossibilitar ou prejudicar os ensaios,
impactando na comparabilidade de dados e, consequentemente, no atendimento de Bio-Manguinhos ao Ministério da
Saude.

7 - QUANTIDADE E ESTIMATIVA PRELIMINAR DO VALOR DA CONTRATAGAO:

° Unidade
Item %il_:::;/ Pe':Ii do Descricao Qtd dt? Es\tli?':'lcjal;io Valor Total
Medida
ESTANTE;PLASTICA;90,POCOS; 17, 1MM, R$
60272 | BR0419611 | 195814 | DIAMETRO;868810,WHEATON;5UN 1 CX 1.090,00 R$ 1.090,00
FRASCO,SOR0;223745,WHEATON;
60146 | BR0602673G | 196080 | CX288 FR 50 ML 1 CX R$ 750,00 R$ 750,00

8 - INDICAGAO DA DATA PRETENDIDA PARA A CONCLUSAO DA CONTRATAGAO:

18/06/2025

9 - GRAU DE PRIORIDADE:

Baixa | - | Média X  Alta -

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

Trata-se de aquisicao 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 contratagdes sdo consolidadas por guardar relagdo com o
objeto principal. Ndo havendo vinculagdo ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizagédo de
demanda.

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

Equipe de Planejamento: Matricula
Ana Claudia Bergamo 2238411
Rodrigo Maciel da Costa Godinho 3124851
Equipe de Fiscalizagao: Matricula
Michael Paisante de Oliveira 1898855
Cristina Azevedo Zanirati 2235451




