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Estudo Técnico Preliminar 13/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25385.000170/2025-12

2. Descricao da necessidade
Edital N° PIDI 01/2021

Projeto: Desenvolvimento Institucional para a exceléncia em Gestdo, Pesquisa, Ensino e Qualidade para o
aprimoramento da Vigilancia Sanitaria no INCQS - PIDI.

Recurso: LOA PIDI

Cédigo: SAGE - 59767.1

Resumo

Este projeto tem como objetivo fortalecer as capacidades técnico-cientificas, gerenciais e operacionais do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), alinhando-se as diretrizes do Programa de Incentivo ao
Desenvolvimento Institucional (PIDI) da Fiocruz. A proposta visa aprimorar as atividades de controle da qualidade de
produtos de interesse para a saude publica, promovendo exceléncia nos processos institucionais.

Por meio da integracao de processos, adocdo de inovagdes tecnoldgicas e fortalecimento de parcerias institucionais,
o projeto busca atender as exigéncias regulatdrias e impulsionar a melhoria continua dos servigos prestados pelo
INCQS. Além disso, refor¢ca o papel do Instituto como referéncia técnica e cientifica em nivel nacional e internacional.

As metas e agdes propostas refletem o compromisso com a qualificagdo da gestdo administrativa, o incentivo &
pesquisa e ensino, a implementacédo de praticas de qualidade e a consolidacdo de redes de colaboracgao técnica,
elementos essenciais para enfrentar os desafios da saude publica no Brasil.

O projeto ndo possui informagdes classificadas em grau de sigilo conforme a Lei de Acesso a Informacéo (Lei n.
12.527/2011).

Justificativa da contratacao e da fundamentacao legal

Justifica-se a contratacdo da Fiotec (Fundacédo para Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico em Saude), para o
desenvolvimento do presente projeto, tendo em vista sua finalidade e misséo de executar atividades de apoio aos
projetos desenvolvidos pela Fiocruz, nos campos da ciéncia, tecnologia e inovacéo, em diversas categorias: ensino
e pesquisa, producgdo de bens e insumos para a saude, informagéo em saude e desenvolvimento institucional.

Sua base juridica da relagdo com a Contratante encontra-se ratificada na Portaria 227/2024, por meio do
processo n.° 25380.004732/2023-77, que estabelece e regula as formas e condigBes para que ambas
desenvolvam atividades de apoio a programas e projetos de ensino, pesquisa e extensao e desenvolvimento
institucional, cientifica, tecnoldgica e demais atividades previstas no artigo 1° da Lei n.° 8.958/94,
regulamentada pelo Decreto n.° 7.423 de 31 de dezembro de 2010, c/c com o artigo 9° do Estatuto da ora
contratada, arquivado junto a Cogead, no processo n.° 25380.001035/2012-10, assim como os demais
documentos inerentes a habilita¢cdo no SICAF.

Justifica-se, também, sua escolha e contratacdo por ser uma Instituicdo de direito privado, constituida nos
termos da Lei n.° 8.958/94 e Decreto n.° 7.423/10, detentora de inquestionavel reputagdo ético- profissional,
ndo sendo de conhecimento dessa Unidade, até a presente data, fato que a desabone. E entidade sem fins
lucrativos, com capacidade de executar trabalho com elevado grau de competéncia e exceléncia, por meio de
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sua propria estrutura. Ademais, de acordo com suas competéncias o objeto do contrato encontra-se
relacionado as suas finalidades, demonstrando, portanto, preencher os requisitos dispostos no inciso XV, do
artigo 75 da Lei n.° 14.133/2021.

A andlise da proposta de prestacdo de atividades de apoio cotejada com a expertise da FIOTEC, que pode

ser comprovada por meio do seu portfélio de projetos, indica vantajosidade para a administracao publica da
presente contratacao.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DIREGAO / INCQS Antonio Eugenio Castro Cardoso de Almeida
VDQUALI/INCQS Marise Tenério Wanderley Hubner

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
Objeto da Contratacao:

Execucéo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestao financeira do projeto “Desenvolvimento
Institucional para a exceléncia em Gestao, Pesquisa, Ensino e Qualidade para o aprimoramento da Vigilancia
Sanitaria no INCQS - PIDI".

Objetivo geral e especificos do projeto principal que sera apoiado

Fortalecer as capacidades técnico-cientificas, gerenciais e operacionais do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), promovendo exceléncia nas atividades de controle da qualidade de produtos
de interesse para a saude, alinhando-se aos dispositivos da Politica de Desenvolvimento Institucional.

Estruturar processos e sistemas de gestéo para aumentar a eficiéncia administrativa e operacional.
Integrar ferramentas tecnoldgicas para suporte a tomada de deciséo.

Ampliar e qualificar as analises laboratoriais voltadas a vigilancia de produtos de saude.

Desenvolver e implementar novos métodos analiticos em consonancia com demandas regulatorias.
Fortalecer a colaboragéo técnica com os LACENS e outros 6rgéos parceiros.

Fomentar o desenvolvimento de pesquisas inovadoras em controle de qualidade.

Implementar programas de formagéo e capacitagdo voltados a profissionais e pesquisadores na area.
Certificar e revalidar processos laboratoriais para garantir conformidade com normas nacionais e
internacionais.

Implantar um sistema de monitoramento continuo da qualidade das atividades laboratoriais.

® Desenvolver indicadores para avaliacdo da eficiéncia e impacto das a¢6es implementadas.

Descricao Detalhada da Contratacao e Atividades de apoio Fiotec
META 1: Implementacao e incremento da melhoria continua dos processos da gestdo Administrativa.
Atividade INCQS

Revisar fluxos, processos internos visando a identificagdo de oportunidades de melhoria do trabalho.
Acompanhar e orientar a construcao das iniciativas previstas nos planos de acdo para melhoria dos fluxos e
processos internos.
Desenvolver, disseminar conhecimento e orientagdes da area da gestao.
Estabelecer e monitorar indicadores de resultados da gestdo; administrativa para auxiliar a tomada de
deciséo.

® Atuar como reforgo institucional para implementagdo do Plano Estratégico do INCQS 2025- 2028,
proporcionando o fortalecimento e desenvolvimento institucional e o pleno alcance de sua misséo.

Atividade Fiotec
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Iniciagdo/contratacéo do projeto

Concessao e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa
Contratacdo de pessoa juridica para atendimento da meta
Aquisicao de passagens para eventos técnico-cientificos
Pagamento de diarias para eventos técnico-cientificos
Aquisicdo de materiais de consumo para realizacdo da meta

Meta 2: Fortalecimento de redes de colaboracdo técnica, com a ampliacdo do didlogo com instituicBes
parceiras, consolidando o INCQS como referéncia técnica no desenvolvimento de métodos analiticos
inovadores, alinhados as demandas regulatérias.

Atividade INCQS

® Estabelecer parcerias estratégicas com instituigbes nacionais e internacionais para o intercambio de
conhecimentos e tecnologias.
Realizar reunibes técnicas para alinhamento de metodologias analiticas e regulamentagdes vigentes.
Desenvolver projetos colaborativos com os LACENs e outros 6rgdos parceiros para aprimoramento das
capacidades laboratoriais.

® Ampliar a participagdo do INCQS em redes e féruns cientificos, fortalecendo seu papel como referéncia
técnica.

Atividade Fiotec

Concesséao e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa
Contratagdo de pessoa juridica para atendimento da meta
Agquisicdo de passagens para eventos técnico-cientificos
Pagamento de diarias para eventos técnico-cientificos
Aquisicdo de materiais de consumo para realizagdo da meta

Meta 3: Desenvolvimento de pesquisas cientificas e inovagdo tecnoldgica, promovendo um ambiente que
fortaleca as atividades de ensino e pesquisa e gere solugdes estratégicas para a saude publica.

Atividade INCQS

® Implementar programas de capacitacdo e formag¢do continuada para profissionais e pesquisadores do
INCQS.
Fomentar linhas de pesquisa estratégicas, alinhadas as necessidades regulatérias e de saude publica.
Estabelecer parcerias com universidades e centros de pesquisa, promovendo a troca de conhecimento e
inovacao.

® Estimular a publicacéo cientifica e a disseminacao do conhecimento técnico produzido pelo INCQS.

Atividade Fiotec

® Concessédo e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa

Meta 4: Implementacao e aprimoramento de processos de controle da qualidade, garantindo a confiabilidade
dos resultados laboratoriais, a conformidade com normas regulamentares e a criagdo de um ambiente de
monitoramento e avaliagdo continuos.

Atividade INCQS

® Revisar e aprimorar os protocolos de controle da qualidade para garantir maior confiabilidade dos ensaios
laboratoriais.

® Desenvolver e implementar um sistema de monitoramento continuo para avaliagdo de desempenho dos
laboratorios.

® Realizar auditorias internas e externas para garantir conformidade com normas nacionais e internacionais.

Atividade Fiotec
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® Concessdo e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa
® Finalizagdo/prestagdo de contas do projeto

Localidade:

Estudo Técnico Preliminar 13/2025

A execucdo das atividades de apoio podera ser desenvolvida tanto nas dependéncias da Fiocruz quanto nas
dependéncias da Fiotec - na sede ou fora da sede da Fiocruz ou da Fiotec.

Forma e condices de pagamento:

O pagamento sera realizado conforme o cronograma de desembolso a seguir e condicionado a apresentagéo de
relatério das atividades, atendendo as orienta¢des contidas no Manual de Instrumentos Contratuais Fiocruz/Fiotec.

Parcela Més VALOR (R$) Metas/ Atividades FIOTEC
Pgto Atividades
Total PIDI LOA INCQS
INCQS
1 Més 01 | R$ 169.866,85 | R$ 169.866,85 1,2,3,4 1.1,1.2,13,1.6,2.1, 2.2,
25,3.1,41
2 Més 03 | R$580.619,75 | R$ 167.217,75 R$ 1,2,3,4 1.2,1.3,14,15,16,2.1,
413.402,00
22,2.3,24,25,3.1,4.1
3 Més 13 | R$ 407.287,29 | R$ 337.084,59 |R$ 70.202,70 1,2,3,4 1.2,13,14,15,1.6,2.1,
22,2.3,24,25,3.1,4.1
4 Més 19 | R$ 297.266,98 R$ 1,2,3,4 1.2,1.3,14,15,1.6, 2.1,
297.266,98
2.2,2.3,24,25,31,4.1
5 Més 25 | R$ 246.989,70 | R$ 246.989,70 1,2,3,4 1.2,1.3,14,15,1.6, 2.1,
22,23,24,25,3.1,41
6 Més 31 R$ 84.933,42 | R$84.933,42 1,2,3,4 1.2,1.3,14,15,1.6, 2.1,
22,23,2.4,25,3.1,4.1
7 Més 34 R$ 84.933,42 R$ 5.161,46 |R$ 79.771,97 1.2,13,14,15,1.6,2.1,
1,234 22,23,2.4,25,3.1,4.1,
4.2
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Previsdo de prorrogacao e alteracdo contratual:

O Contrato tera vigéncia de 36 meses, a partir da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado, por meio de
Termo Aditivo, caso necesséario e de comum acordo entre as partes contratantes, até a efetiva conclusdo das
atividades de apoio, condicionada a prorrogacéo, a garantia de recursos financeiros, no limite da vigéncia do projeto
ao qual a contrataco estiver atrelada.

No caso de aditivo para prorrogagédo do prazo de vigéncia contratual, em razdo da necessidade de readequacéo do
cronograma de execuc¢do, a Unidade devera esclarecer o motivo da néo realizagdo das atividades na forma
inicialmente pactuada, enumerar as atividades executadas e aqueles pendentes e identificar o que ja foi pago e o
saldo remanescente. Também deverdo ser anexados, aos autos, os relatdrios das atividades ja executadas. A
justificativa para a prorrogagéo devera ser elaborada de forma detalhada.

Os acréscimos contratuais ndo poderdo ultrapassar o limite de 25% e deverao ter como fato gerador, devidamente
justificado, a identificacdo de uma necessidade ou acontecimento superveniente que possa influenciar o atingimento
das metas estipuladas no projeto. O Termo Aditivo sera utilizado para registrar alteracdes de clausula contratual,
preco ou prazo.

Fiscalizagdo e acompanhamento da execucao do Contrato

A execucao do contrato sera fiscalizada pelo servidor designado pelo Diretor da Unidade, conforme o art.117 da Lei
n° 14.133/2021, a fim de alcancgar eficiéncia, eficacia, efetividade e economicidade da despesa.

O fiscal avaliara os produtos apresentados ao final de cada etapa com base em critérios técnicos, conforme definido
no cronograma de desembolso, devidamente descritos e comprovados em relatérios parciais, devendo ser
verificada, pelo coordenador do Projeto e pela fiscalizagdo, a comprovacgéo da fiel execugéo do objeto pactuado no
Projeto Bésico e a correta execu¢do financeira, de acordo com o cronograma de execugao.

A Nota fiscal emitida pela FIOTEC, e atestada pelo fiscal contera o nimero do Contrato, o objeto do Projeto e a
descricéo da parcela e o valor correspondente, conforme o cronograma fisico-financeiro.

A omissao ou o incorreto cumprimento das atribuicdes do coordenador e do fiscal podera gerar danos ao erario.

O fiscal verificara as condi¢fes para liquidar e pagar as etapas/atividades, realizadas, sendo vedado pagamento
antecipado. Deverd, na eventualidade de inexecugdo total ou parcial do contrato, manifestar-se pela aplicagédo das
sanc¢bes previstas no art. 156, da Lei 14.133/2021, desde que respeitados os principios da ampla defesa e do
contraditério, e submetendo suas manifesta¢des a aprovacao da autoridade competente.

5. Levantamento de Mercado

O levantamento do mercado sera efetivado pela area de Projetos do INCQS, a fim de efetivar a verificagdo quanto a
atualizacéo do preco praticado.

6. Descricao da solucao como um todo
Contextualiza¢ao do projeto principal no INCQS

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde (INCQS) desempenha um papel essencial na vigilancia
sanitaria e no controle da qualidade de produtos de interesse para a saude publica, garantindo que medicamentos,
vacinas, insumos e demais produtos atendam aos padrfes de seguranca e eficicia. Nesse contexto, o projeto
principal busca fortalecer as capacidades técnico-cientificas, operacionais e gerenciais do Instituto, promovendo
avancos estratégicos alinhados as diretrizes do Programa de Incentivo ao Desenvolvimento Institucional (PIDI) da
Fiocruz.
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A operacionalizagdo do projeto no INCQS ocorrera por meio da integracdo de processos, adocédo de tecnologias
inovadoras e ampliagdo das parcerias institucionais, garantindo maior eficiéncia na execug¢do das atividades
laboratoriais e na implementacdo de metodologias analiticas de vanguarda. A estruturagdo de novos fluxos de
trabalho e aprimoramento da gestdo administrativa permitira maior celeridade na tomada de decis6es e melhor
suporte as demandas regulatérias.

Os resultados esperados incluem:

Fortalecimento da capacidade analitica do INCQS, garantindo maior confiabilidade nos ensaios laboratoriais

e nas calibracdes realizadas;

Aprimoramento da gestdo administrativa e operacional, promovendo eficiéncia e transparéncia nos

processos institucionais;

Desenvolvimento e validagédo de novas metodologias analiticas, ampliando o escopo de atuagao do Instituto;
Integrac@o e modernizacao de sistemas de informacdo e automagdo de processos, otimizando a gestdo de

dados e a comunicagéo entre setores;

Consolidagdo do INCQS como referéncia técnica e cientifica nacional e internacional, contribuindo para o
fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
A relevéancia do projeto para a sociedade se reflete no impacto direto na seguranca e qualidade dos produtos
consumidos pela populacdo, fortalecendo a protecdo da salde publica e contribuindo para o

desenvolvimento de politicas sanitarias mais eficazes.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Item

Descrigcao

Unidade

Quant.

Valor (R$)

CONTRATAGCAO DE SERVICO CONTINUADO,
SEM MAO DE OBRA EXCLUSIVA PARA
EXECUCAO DAS ATIVIDADES DE APOIO
LOGISTICO, ADMINISTRATIVO E GESTAO
FINANCEIRA DO PROJETO
“DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL PARA A
EXCELENCIA EM GESTAO, PESQUISA,
ENSINO E QUALIDADE PARA O
APRIMORAMENTO DA VIGILANCIA SANITARIA
NO INCQS - PIDI".

Servigo

1.871.897,41

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 1.871.897,41

O custo total do projeto sera de R$ 1.871.897,41 (um milh&o, oitocentos e setenta e um mil, oitocentos e noventa e
sete reais e quarenta e um centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Havera parcelamento da contratacdo, tendo em vista as caracteristicas do objeto apresentado, conforme
detalhamento abaixo:

Cronograma de execucao e detalhamento das atividades contratadas:

O custo total do projeto ser4 de R$ 1.871.897,41 (um milhdo, oitocentos e setenta e um mil, oitocentos e
noventa e sete reais e quarenta e um centavos) com vigéncia de 36 meses, conforme detalhamento abaixo:
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Meta INCQS Atividades Inicio | Fim Total
Fiotec
Pessoa fisica 01 36 | R$480.668,40
N Pessoa juridica 01 36 R$ 52.800,00
Meta 1: Implementagéo e
incremento da melhoria continua
. 1.1,1.2,1.3,
dos processos da gestdo Passagens 04 35 R$ 65.520,00
Administrativa 1.4,1.5,1.6
Diarias 04 35 R$ 34.020,00
Material de 01 36 R$ 7.490,00
consumo
Equipamento
SubTotal R$ 640.498,40
Meta 2: Fortalecimento de redes Pessoa fisica 01 36 | R$370.301,40
de colaboracéo técnica, com a
ampliacdo do dialogo com .
T . Pessoa juridica 01 36 R$ 46.200,00
instituicdes parceiras,
consolidando o INCQS como
A 2.1,22,2.3,
referéncia técnica no Passagens 04 35 R$ 28.080,00
desenvolvimento de métodos 2425
analiticos inovadores, alinhados o
as demandas regulatorias. Diarias 04 35 R$ 14.580,00
Material de 01 36 R$ 59.210,00
consumo
Equipamento
SubTotal R$ 518.371,40
Pessoa fisica 01 36 | R$334.335,60
Meta 3: Desenvolvimento de
pesquisas cientificas e inovacéo Pessoa juridica
tecnoldgica, promovendo um
ambiente que fortale¢a as 3.1
atividades de ensino e pesquisa e Passagens
gere solugbes estratégicas para a
saude publica. Diarias
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Equipamento

SubTotal

R$ 334.335,60

Meta 4: Implementagéo e
aprimoramento de processos de
controle da qualidade,
garantindo a confiabilidade dos
resultados laboratoriais, a
conformidade com normas
regulamentares e a criacao de
um ambiente de monitoramento
e avaliacdo continuos.

4.1,4.2

Pessoa fisica

01 36 | R$186.667,20

Pessoa juridica

Passagens

Diarias

Material de
consumo

Equipamento

SubTotal

R$ 186.667,20

Totais R$

1.679.872,60
Pessoa fisica R$

1.371.972,60
Pessoa juridica R$ 99.000,00
Passagens R$ 93.600,00
Diarias R$ 48.600,00
Material de consumo R$ 66.700,00
Equipamento R$ -

Despesa administrativa e operacional

R$ 154.586,86
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Encargos R$ 37.437,95
TOTAL DO CONTRATO R$
1.871.897,41

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o havera contratacdes correlatas e/ou independentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratagdo encontra-se previsto no planejamento orcamentario anual da Unidade, em que os recursos estao
garantidos.

Subunidade:
00.00.00 - Direcéo do INCQS
Fonte: LOA - TESOURO: 1002000000
PTRES 10.304.5123.8719.0001
Projeto / Processo: 5123.6174 .622 .00014 - PIDI - Desenvolvimento Institucional para a exceléncia em Gesté
Pesquisa, Ensino e Qualidade para o aprimoramento da Vigilancia Sanitaria no INCQS
Elemento de Despesa: 339039 - Outros Servigos de Terceiro - Pessoa Juridica

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Beneficios Diretos

A contratagdo impacta na confiabilidade dos resultados das andlises realizadas, evitando desperdicios e agilidade
nos procedimentos de pesquisas, além de fortalecer o ensino e transmissdo de conhecimento pela instituigéo.

Beneficios indiretos

Com os resultados obtidos serdo mantidas a seguranca e confiabilidade nas pesquisas efetivadas pela Fiocruz
perante a sociedade, contribuindo para o fortalecimento do Sistema Unico de Sadde (SUS).

13. Providencias a serem Adotadas

Para a pretensa contratacdo ndo ha providéncias a serem adotadas.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

A execugdo do servigco da pretensa contratacdo ndo ira apresentar impactos ambientais que importem em medidas
preventivas de tratamento ou de compensagao.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Conforme informagdes da Equipe de Planejamento da Contratagdo, o Estudo Técnico Preliminar evidencia que a

aquisicao do servico € necessaria para atendimento as demandas analiticas das pesquisas e de gestdo. Diante do
exposto, declara-se ser viavel a contratacéo pretendida.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horéario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

ANTONIO EUGENIO CASTRO CARDOSO DE ALMEIDA
DIRECAO / INCQS

MARISE TENORIO WANDERLEY HUBNER
EQUIPE DE PLANEJAMENTO /INCQS
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