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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 206/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000290/2026-82

2. Descricao da necessidade

Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem como objetivo identificar e analisar cenarios para atender a
demanda descrita no Documento de Formalizacdo da Demanda, além de demonstrar a viabilidade técnica e
econbmica das solugcdes propostas. O ETP subsidia o processo de contratacdo, conforme estabelece o artigo
18, inciso I, da Lei 14.133/2021, e esta em conformidade com o artigo 6° da Instru¢do Normativa SGD-ME n°
58/2022, fornecendo as informagBes necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da
contratagdo publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacao Oswaldo Cruz/Fiocruz, é
responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, producdo e fornecimento de vacinas, kits para diagndstico e
biofarmacos ao Sistema Unico de Saude (SUS) e a outros 6rgdos publicos. Sua misso é garantir o acesso a
produtos essenciais para a salde publica, contribuir para a autonomia tecnolégica do Brasil e promover
inovacdo no setor de biotecnologia. Bio-Manguinhos desempenha um papel estratégico na protecdo e
prevencédo de doengas por meio da oferta de solu¢des biotecnolégicas.

A instituicdo tem investido na ampliacdo de seu parque industrial, na producdo de vacinas, biofarmacos e
reativos para diagnostico, além de desenvolver novas tecnologias e produtos de alto valor agregado. Essa
estratégia visa a prevencao, diagndstico e tratamento de doencas que impactam a saude publica do pais. As
diretrizes de Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovacao séo definidas com base em critérios como a situagao
epidemiolégica do Brasil, a demanda dos diferentes programas do Ministério da Saude, o avango tecnoldgico
do projeto e sua viabilidade econbmica, bem como a capacidade cientifica e tecnoldgica, além do
financiamento e gerenciamento.

Para atender plenamente a demanda do Ministério da Saude por imunobiolégicos, Bio-Manguinhos elaborou
um planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo, 0s quais estado incluidos no Planejamento Anual
Orcamentério e associados as iniciativas estratégicas da unidade. Essa aquisi¢do é fundamental para garantir
a continuidade da producado de vacinas, kits de diagndstico e biofarmacos, permitindo a instituicdo cumprir sua
missdo de proteger a saude publica e promover a prevencdo, diagnéstico e tratamento de doencas de grande
impacto no Brasil. Além disso, o investimento em materiais assegura o desenvolvimento de novas tecnologias
e aumenta a capacidade de resposta do pais diante de desafios epidemiolégicos.

A contratacdo de servicos e produtos no ambito da salde publica, como os oferecidos pelo Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, é de extrema importancia para garantir o acesso da
populacéo a vacinas, kits de diagnéstico e biofarmacos. Essa essencialidade esta diretamente ligada & misséo
da instituicdo de proteger a saude publica, promovendo a prevencéo, diagndstico e tratamento de doencgas que
afetam a qualidade de vida da populacéo brasileira.
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De acordo com o previsto no art. 3° do Decreto n° 8.540, de 9 de outubro de 2015, o interesse publico esta
intrinsecamente relacionado a necessidade de garantir a disponibilizacdo continua de produtos essenciais a
saude. A producgdo e o fornecimento de imunobiolégicos ndo respondem apenas a uma demanda imediata,
mas também ao imperativo de inovacdo e autonomia tecnoldgica do Brasil no setor de biotecnologia. Essa
estratégia é vital para enfrentar os desafios epidemiolégicos e assegurar que a populacdo tenha acesso a
tratamentos eficazes e preventivos.

Dessa forma, a contratagdo com Bio-Manguinhos fortalece a capacidade do Sistema Unico de Saude (SUS)
em atender as necessidades da populagéo, contribuindo para a implementagdo de politicas publicas de saude
gue buscam aumentar a cobertura vacinal e a eficacia no diagnéstico e tratamento de doencas. Assim, a
esséncia dessa contratacdo reside em garantir ndo apenas a continuidade da producdo de itens essenciais,
mas também em promover a saude e o bem-estar da sociedade como um todo.

Pedido de compra: 218665

A aquisicdo do saco em PET, modelo stand-up pouch com fechamento ziplock para placa EIE, faz-se
necessaria para embalar e acondicionar as microplacas sensibilizadas e bloqueadas destinadas a producao do
kit EIE LVC, atendendo a demanda da Secdo de Kits Soroldégicos — SESOR. O insumo é empregado
diretamente no processo produtivo do produto intermediario do kit sorolégico EIE Leishmaniose Visceral
Canina Bio-Manguinhos, assegurando o adequado acondicionamento das microplacas e a continuidade das
etapas subsequentes da producéo.

Trata-se de material ja utilizado tanto no desenvolvimento de produtos existentes quanto no desenvolvimento
de novos produtos para registro, apresentando resultados confidveis e desempenho adequado aos processos
produtivos da area. Sua utilizag@o é indispensavel para o cumprimento da demanda produtiva em atendimento
ao Ministério da Saude. A aquisicdo de item fora das especificac6es estabelecidas pode comprometer a
comparabilidade de dados e gerar prejuizos em cadeia de caréter irreversivel, impactando diretamente a
gualidade e a consisténcia dos processos.

Pedido de compra: 218986

A aquisicdo do saco é necessaria para atender as etapas de acondicionamento de placas destinadas a testes
de amostragem e para a guarda de resultados e relatérios de monitoramento ambiental vinculados aos
processos de producdo da Vacina Rotavirus Humano G1 P[8]. O insumo serd utilizado pela Divisdo de
Formulacédo e Envase da Vacina de Rotavirus (DIEVA-ROTA), vinculada ao Departamento de Processamento
Final (DEPFI) de Bio-Manguinhos, integrando as rotinas de monitoramento de testes, controle de amostras de
produtos formulados e organizacao dos registros técnicos gerados nas areas produtivas.

Previsto no Planejamento Anual Orcamentario e alinhado as iniciativas estratégicas da unidade, o saco em
PET é fundamental para assegurar a adequada coleta de placas para amostragem de controle em processo e
de qualidade, etapa indispensavel para verificar a conformidade dos pardmetros de aceitacdo do produto e
identificar eventuais inconsisténcias. Além disso, contribui para a correta guarda e rastreabilidade dos relatérios
técnicos, reforcando a integridade documental do processo produtivo. Sua utilizacdo esta associada ao
atendimento dos rigorosos critérios regulatorios, aplicaveis ao processamento de produtos estéreis,
assegurando conformidade normativa, confiabilidade dos dados gerados e manutencdo dos padrdes de
gualidade exigidos para a formulacdo e o envase da vacina contra Rotavirus.

Pedidos de compra: 220013 e 220014

Esta aquisicdo € necessaria para viabilizar a impressdo das identificacbes das amostras envolvidas nos
processos de producéo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) da vacina contra Rubéola. O insumo é utilizado na
Secédo de Colheita, Clarificacdo e IFA — Célula de Linhagem — AHU29, bem como na Sec¢do de Producao de
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Células de Linhagem e Inoculagéo Viral (SELIV), ambas inseridas no Centro de Produgédo de Antigenos Virais
(CPAV), desempenhando papel essencial na identificacdo de frascos que acondicionam concentrados virais e
amostras de processo produzidas pela UO SECIL. Nessas areas, a fita é empregada na impressao de
etiquetas termossensiveis especiais, resistentes a baixas temperaturas, garantindo a correta identificagcdo dos
materiais biolégicos ao longo das etapas produtivas.

A contratagdo do item assegura o atendimento as Boas Praticas de Fabricagdo e aos requisitos técnicos de
seguranca, rastreabilidade e compatibilidade com processos validados, preservando a integridade das
informagdes vinculadas as amostras e evitando riscos de perda de rastreabilidade durante a liberacé@o de lotes.
Sua aplicacdo esta diretamente relacionada ao manuseio asséptico e ao armazenamento em condi¢cdes de
refrigeracdo, congelamento ou incubacdo a 37 °C, mantendo a estabilidade das identificacbes mesmo em
temperaturas ultrabaixas. Esses atributos garantem a confiabilidade dos dados gerados em processo, a
reprodutibilidade dos ensaios e a conformidade com padrBes regulatérios e cientificos exigidos na cadeia
produtiva da vacina contra Rubéola, reforcando a seguranca e a qualidade dos produtos intermedidrios e finais.

Pedidos de compra: 220015 e 220016

A aquisicdo do item é indispensavel para assegurar a execucdo dos processos de producdo dos Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs) de Sarampo e Caxumba conforme protocolos previamente estabelecidos e
validados. O material esta previsto no Planejamento Anual Orgcamentario e integra as iniciativas estratégicas da
unidade, sendo utilizado no ambito do Centro de Producdo de Antigenos Virais (CPAV), no Departamento de
Vacinas Virais (DEVIR), contemplando as atividades da Sec¢&o de Producdo de Células Primarias e Inocula¢éo
Viral (SEPIV) e da Secéo de Colheita, Clarificacdo e IFA — Células Primarias (SECIP).

Sua aplicacédo ocorre nas etapas de inoculagéo das culturas de fibroblasto de embrido de galinha, distribuicéo
de garrafas para controle, colheita e clarificacdo das suspensfes virais das cepas RIT 4385 (caxumba) e
Schwarz (sarampo), bem como na distribuicdo dos respectivos IFAs, conforme descrito nos procedimentos
PBP0276, PBP2381, PBP0418, PBP0417 e PBP0226, em suas versdes vigentes.

A fita € empregada na impressao de etiquetas para identificacdo de placas de monitoramento, garrafas T175
destinadas ao controle positivo de camada celular, amostras analiticas diversas, garrafas de distribuicdo e
demais materiais utilizados ao longo do processo produtivo. Essa identificagdo é fundamental para garantir
rastreabilidade, controle de materiais, integridade das informacbes e reprodutibilidade das etapas, em
conformidade com as Boas Préaticas de Fabricagdo estabelecidas pelas RDC n° 658/2022 e RDC n° 654/2022
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como pelas diretrizes de agéncias regulatérias internacionais
reconhecidas pela Organizacdo Mundial da Saude. A indisponibilidade ou inadequacdo do insumo pode
comprometer o cronograma de producdo dos IFAs e impactar o fornecimento das vacinas ao Ministério da
Saude, afetando a continuidade da cadeia produtiva e o atendimento as demandas de imunizagao.

Pedido de compras: 220723

A aquisicdo da fita € necesséria para viabilizar a impresséo das etiquetas de patriménio da unidade, atendendo
as demandas do setor de Controle Patrimonial. O insumo é empregado na producdo das etiquetas que
identificam os bens permanentes, permitindo sua correta vinculagdo aos registros institucionais e assegurando
a adequada identificacao fisica dos ativos.

A contratacdo do item é essencial para garantir a continuidade das atividades de controle patrimonial, que
impactam diretamente a organizagdo, o0 monitoramento e a atualiza¢@o do inventério anual de bens da unidade.
A indisponibilidade da fita compromete a emissédo das etiquetas e, consequentemente, a rastreabilidade e o
controle dos ativos, afetando a conformidade dos registros patrimoniais e a gestdo administrativa institucional.

Pedido de compra: 220724
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A utilizacao do item no processo produtivo mostra-se indispensavel para a fabricacdo do biofarmaco Etanercept
no Laboratério Piloto de Eucariotos (LABPE), tendo em vista sua aplicacdo na impresséo de etiquetas de alta
durabilidade e resisténcia, utilizadas na identificacdo de materiais, amostras, reagentes, frascos, tubos e
demais itens empregados nas etapas operacionais. Esse insumo impacta diretamente a estabilidade e a
confiabilidade do produto, estando em consonancia com as diretrizes institucionais voltadas a manutencéo da
qualidade dos biofarmacos produzidos.

Em raz&o de suas caracteristicas técnicas, o ribbon de resina proporciona impressao com elevada definicdo e
resisténcia a umidade, abrasdo, variagfes térmicas e agentes quimicos, atendendo aos requisitos das Boas
Praticas de Laboratério e de Produgcdo. A manutencdo de seu fornecimento continuo é fundamental para
assegurar a identificacdo adequada e a plena rastreabilidade do Projeto Etanercept, cuja cadeia produtiva
exige controle rigoroso e monitoramento sistematico de todas as fases. A correta rotulagem dos insumos e
produtos intermediarios reduz riscos regulatérios associados a falhas de rastreamento ou perda de informacdes
criticas, contribuindo para a integridade dos dados, a reprodutibilidade do processo e a preservagcdo da
qualidade do produto final, em conformidade com as exigéncias aplicaveis aos processos biotecnolégicos.

Pedido de compra: 221145

A aquisi¢cdo da bandeja para é necessaria para assegurar o atendimento & demanda do Ministério da Saude
guanto ao fornecimento de imunobiolégicos. O material esta previsto no Planejamento Anual Orgcamentario da
unidade e sera empregado no Departamento de Vacinas Virais (DEVIR), especificamente na Secdo de
Producdo de Células Primarias e Inoculagdo Viral (SEPIV), nas atividades relacionadas a produgdo dos
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) de Sarampo e Caxumba.

A bandeja é utilizada para o acondicionamento adequado de ovos férteis SPF durante as etapas de cultura de
células fibroblasticas de embrido de galinha, que constituem substrato para a replicacdo viral necesséaria a
obtencéo dos IFAs. Trata-se de etapa critica do processo produtivo, cuja adequada execuc¢éo é determinante
para a continuidade do cronograma de fabricacdo. A auséncia ou inadequacdo desse material pode impactar
diretamente a programacao de produgdo e comprometer o fornecimento das doses de vacina ao Ministério da
Saude.

A aplicacao do item est4 alinhada as exigéncias das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, conforme
estabelecido pelas RDC n° 658/2022 e RDC n° 654/2022 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem
como as diretrizes de agéncias regulatorias internacionais reconhecidas pela Organiza¢do Mundial da Saude.
Sua utilizagdo contribui para garantir a qualidade, a seguranca e a conformidade regulatéria dos produtos ao
longo de toda a cadeia produtiva, além de estar prevista para execucao das atividades descritas no PBP2232,
em sua versao vigente.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SECIL Adriana Erler Vaccari
SELIV Adriana Erler Vaccari
SEPAT Marcelo Correa de Castro
DIEVA-ROTA Marcos Antonio Gomes
LABPE Maria do Carmo Medeiros Goncalves
SESOR Rafael Alexandrino dos Santos Macedo
SECIP Victor Lima dos Santos

4de 11



SEPIV Victor Lima dos Santos

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigacdes constantes no contrato e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus, 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugédo do
objeto.

Manter atualizado o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), assim como,
todos os niveis de credenciamento durante a vigéncia contratual.

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condicbes, conforme especificacbes, acompanhado
da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacbes referentes a: marca, fabricante, modelo,
procedéncia e prazo de garantia ou validade.

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do
Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, 0s
motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacéo;

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com avarias ou defeitos;

Indicar preposto para representa-la durante a execuc¢éo do contrato.

5. Levantamento de Mercado

O presente levantamento teve como objetivo verificar e demonstrar que a solugdo proposta, Aquisicdo de
material de consumo, representa, de forma inequivoca, a alternativa mais adequada e vantajosa para a
Administracdo Publica, superando outras possibilidades analisadas para suprir a necessidade identificada. A
analise realizada comprovou a pertinéncia da escolha e evidenciou a racionalidade administrativa que
fundamenta a deciséo.

A opcao pela aquisicdo em questdo ndo se limita ao atendimento de uma demanda pontual, mas esta
definitivamente alinhada aos principios que regem a Administracdo Publica, em especial os da eficiéncia,
economicidade e continuidade do servigco publico. Tais fundamentos consolidam a legitimidade do processo e
demonstram, com seguranca, que a decisdo adotada garante o melhor interesse coletivo, preservando a
qualidade dos servigos prestados e assegurando a correta aplicagao dos recursos publicos.

6. Descricao da solucdao como um todo

Nesta secdo, descreve-se a solucdo técnica proposta para atender & necessidade administrativa, incluindo as
caracteristicas essenciais e 0s requisitos preliminares. A solugéo especificada visa manter em operacao todo o
parque fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos, bem como seus projetos e
laboratérios onde séo realizadas analises fisico-quimicas e estudos. Esse modelo, ja em uso, otimiza o
processo, reduzindo desperdicios de tempo e de informagbes, o que facilita a gestdo contratual e o
gerenciamento de riscos, além de simplificar procedimentos administrativos e reduzir custos financeiros.

A fundamentacéo legal especifica para a aquisicdo sera devidamente detalhada no Termo de Referéncia (TR),
em conformidade com a Lei n°® 14.133/2021 e demais normativas aplicaveis. No TR, serdo definidos os
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dispositivos legais que sustentam a contratagdo, contemplando os critérios de economicidade, eficiéncia e
sustentabilidade. A justificativa para cada etapa sera embasada nos principios da Administracdo Publica e na
aderéncia as normas vigentes, garantindo clareza, transparéncia e segurancga juridica ao processo, de modo a
assegurar a solugdo mais vantajosa para o interesse publico.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
7.1 Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo 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 gestao de estoque e validade dos materiais de consumo;

b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades que compdem um
produto ou atividade (quando couber);

c. Andlise do histérico de consumo dos itens nos Ultimos 24 meses, 12 meses e nos ultimos 3 meses;

d. Consideracédo do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério
da Salde 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 andlise criteriosa dos
dados disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequacdo do fornecimento as necessidades da
CONTRATANTE.

7.2 Estimativa da quantidade a ser contratada:

Pedido| Item Descricao UN| Qtd
218665|64833[SACO,PET;STANDUP POUCH;FECHAMENTO ZIPLOCK;PARA PLACA EIE[UN|2000
218986|64833|SACO,PET;STANDUP POUCH;FECHAMENTO ZIPLOCK;PARA PLACA EIE|UN| 300

220013(10440 FITA EM RESINA; RIBBON; RL MED 110MM(L)X60 OU 74M(C) RL| 4
220014(10440 FITA EM RESINA; RIBBON; RL MED 110MM(L)X60 OU 74M(C) RL| 8
220015(10440 FITA EM RESINA; RIBBON; RL MED 110MM(L)X60 OU 74M(C) RL| 40
220016(10440 FITA EM RESINA; RIBBON; RL MED 110MM(L)X60 OU 74M(C) RL| 12
220723(10440 FITA EM RESINA; RIBBON; RL MED 110MM(L)X60 OU 74M(C) RL| 20
220724(10440 FITA EM RESINA; RIBBON; RL MED 110MM(L)X60 OU 74M(C) RL| 11

221145(10543 BANDEJA P/OVOS;PEAD:;;30 OVOS;304X304X46,5MM;BRANCA UN| 50

Contratacdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram 0 consumo por exercicio.
Diante do aumento da demanda identificado pelos programas do Ministério da Saude e da producgédo de vacinas,
kits de diagnéstico e biofarmacos, a estimativa de quantidades de materiais de consumo reflete esse
crescimento. Com base nos dados historicos das aquisi¢cdes 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 Satude (SUS). O material é necessario para garantir a
continuidade das operacdes e o cumprimento das metas estabelecidas. Assim, a projecao para o periodo
contempla um aumento dos quantitativos, a fim de atender plenamente as novas exigéncias operacionais e 0s
programas de saulde publica.
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Item Descrigédo UN|2023]|2024{2025]|2026
10440| FITA EM RESINA; RIBBON; RL MED 110MM(L)X60 OU 74M(C) |RL| 53 | O 0 | 95
10543|BANDEJA P/OVOS;PEAD:;;30 OVOS;304X304X46,5MM;BRANCA(UN| O [ 30 | O | 50

Como se trata de um item recentemente cadastrado, sem histérico de aquisicées anteriores, a estimativa das
guantidades sera baseada em projec@es técnicas e nos parametros estabelecidos pela demanda do Ministério
da Saude. A definicdo das quantidades levou em consideracao as previsdes de utilizagcdo no processo produtivo
de Bio-Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de expanséao industrial e as necessidades do SUS. A projecéo
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 producdo.

Item Descrigéo UN|2023]|2024(2025|2026
64833|SACO,PET;STANDUP POUCH;FECHAMENTO ZIPLOCK;PARA PLACAEIE[UN| O [ O [ O (2300

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 12.469,05

O valor dessa contratacao esté estimado em R$ 12.469,05 (doze mil quatrocentos e sessenta e nove
reais e cinco centavos).

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 orcamentéario da contratacao,
possibilitando a avaliacao da viabilidade econdémica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser
realizada para afericdo da conformidade/aceitacéo da proposta, que sera realizada de acordo com a
Instrucdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor para obtencéo do preco de
referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Em atendimento ao art. 40, inciso V, da Lei n°® 14.133/2021, a opcéo pelo parcelamento do objeto justifica-se
pela viabilidade técnica e pela vantajosidade econdmica da aquisicdo de materiais de consumo de forma
fracionada, considerando que os itens possuem natureza comum, caracteristicas independentes e podem ser
fornecidos de maneira autbnoma, sem prejuizo a funcionalidade, a qualidade ou ao atendimento da necessidade
administrativa. O parcelamento possibilita a ampliacdo da competitividade, favorece a participacdo de um maior
namero de fornecedores e contribui para a obtencdo de propostas mais vantajosas para a Administracdo, em
consonancia com os principios da economicidade, da eficiéncia e do interesse publico, conforme as diretrizes da
Lei n® 14.133 /2021 e da Instrucao Normativa SEGES n° 58, de 8 de agosto de 2022.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicao dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades séo
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 relacdo com o objeto principal. Ndo havendo vinculagdo ou dependéncia com o objeto de outro
documento de formalizagdo de demanda.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacdo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratagcbes (PGC) das
respectivas unidades, tendo sido langcados em 2025, com a previsdo de execuc¢ao no exercicio de 2026, em
conformidade com o Decreto n° 10.947/2022. A demanda apresentada neste documento esta contemplada
no Plano Anual de Contratacbes (PAC) para o ano de 2026, alinhada com o Plano Diretor de Logistica
Sustentavel da Fiocruz, e foi registrada no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacdes
(PGC), dentro dos prazos e requisitos estabelecidos pela legislacdo vigente.

I) ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000007/2026
II) Data de publicacdo no PNCP: 30/04/2025

Classe Desc da Classe Identificador da Futura | Id do item
Contratacao no PCA
8105 SACOS E BOLSAS 254445-23/2026 261
7510 ARTIGOS PARA ESCRITORIO 254445-23/2026 365
CAIXAS, CAIXOTES E
8115 ENGRADADOS 254445-23/2026 309

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovacdo e em desenvolvimento tecnoldégico é uma marca do
instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de produc¢do. Parcerias
com outras instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de
desenvolvimento tecnoldgico, contribuindo para a evolucdo dos projetos do instituto. O cumprimento dos
requerimentos de Boas Préticas 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 aquisicdo € a manutencdo da capacidade produtiva, garantir o bom
funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as exigéncias de
boas praticas de fabricacdo. Manter o parque industrial operacional durante todo o ano. Evitar parada na

rotina dos laboratérios e o atraso na liberacao de lotes de produtos.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacéo do local de execucdo das aquisicdes, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido ja contempla o espaco necessario para o Uso, Ambiente de Producao e
Laboratorios 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:

14.1. Reducédo 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.
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* Retrofit nas Demandas de Adequactes: Execucdo de estudos de viabilidade e servicos de retrofit para
melhorar a eficiéncia energética das instalacoes.

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

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

14.2. Gestdo 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: Destinagdo para coprocessamento, transformando-os em combustivel
para a industria cimenteira.

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

* Coleta Seletiva de Papel/Papeldo, 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 plastico, e 20,6
toneladas de vidro para reciclagem.

Essas acbes fazem parte de um esfor¢co 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 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 Estacdo 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 conducéo diligente e consciente dos aspectos ambientais relativos ao cuidado com a salde publica.

Em consulta ao Guia Nacional de ContratagBes Sustentéveis (42 edi¢éo, agosto de 2021), verificamos que a licitacéo
/contratacdo sustentavel é um instrumento significativo para que a Administracdo Publica exija que as empresas
cumpram requisitos de sustentabilidade socioambiental, desde a producao até a distribuicdo de bens, prestacdo de
servicgos e realizagdo de obras de engenharia.

Conforme a Instrucdo Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os érgaos da Administracdo Publica podem exigir critérios
de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens. No presente processo, aplicam-se os requisitos desta Instrucéo
Normativa. Deverao 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, atdxico, biodegradavel, conforme
ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

Il — Que sejam observados o0s requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do INMETRO como produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares;

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

Por se tratar de responsabilidade corporativa da empresa fornecedora, deve-se incluir no rol de declaragfes que sua
politica de governanca contempla compromissos de sustentabilidade ambiental, com a¢8es nas areas de reducéo da
geracao de residuos sélidos, emissGes de gases de efeito estufa, consumo de agua, consumo de energia, € apoio a
diversidade étnica, cultural e de género.

15. Data e Local

Rio de Janeiro, 23 de fevereiro de 2026.

16. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

16.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informacdes,
considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a realiza¢do da aquisicao
pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas
etapas de elaboracédo do ETP, com base nas informac@es fornecidas pelos respectivos usuérios e
detalhadas nas justificativas anexas, cabera a autoridade competente decidir pela viabilidade da contratacéo,
bem como o seu alinhamento com a necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento
estratégico da organizacao.

17. Responsaveis

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

ADRIANA ERLER VACCARI

Equipe de Planejamento

MARCELO CORREA DE CASTRO

Equipe de Planejamento
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MARCOS ANTONIO GOMES

Equipe de Planejamento

MARIA DO CARMO MEDEIROS GONCALVES

Equipe de Planejamento

RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO

Equipe de Planejamento

VICTOR LIMA DOS SANTOS

Equipe de Planejamento

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo
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