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INSTITUTO DE CIENCIA E TEC. EM BIOMODELOS

Estudo Técnico Preliminar 26/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25420.000084/2026-17

2. Descricao da necessidade
Inexigibilidade para Aquisicdo de Insumos para MiniOn

A presente demanda visa a contratacao de empresa especializada para o fornecimento de insumos biotecnolégicos
(células de fluxo e kits de preparacéo de bibliotecas) compativeis com a plataforma de sequenciamento MinlON. A
manutencao do padrao de qualidade genética e sanitaria das coldnias de animais do ICTB/Fiocruz exige o uso da
tecnologia de sequenciamento por nanoporos, realizada exclusivamente pelo referido equipamento. A natureza
proprietaria desta plataforma impede a utilizacdo de reagentes de outros fabricantes, sob risco de incompatibilidade
técnica, perda de acuracia e comprometimento da integridade dos dados biotecnolégicos gerados.

2.1 ESSENCIALIDADE E INTERESSE PUBLICO.

Considerando a essencialidade e o relevante interesse publico, informa-se que a aquisicdo desses insumos € crucial
para 0 monitoramento e o0 controle genético e sanitario das colénias do ICTB. Tais atividades sao pilares
fundamentais para garantir a reprodutibilidade e a confiabilidade dos modelos bioldgicos utilizados nas pesquisas da
Fiocruz. Atualmente, essa precisdo é alcangada por meio do sequenciamento de DNA/RNA em tempo real via
tecnologia de nanoporos, padronizada no equipamento MinlON (Oxford Nanopore Technologies). Esta plataforma
utiliza uma tecnologia Unica de deteccao biossensora que integra hardware e software exclusivamente aos reagentes
da marca, assegurando a continuidade e a padronizacdo dos diagndsticos genéticos realizados pelo Servigco de
Controle da Qualidade Animal (SCQA).

2.2- DA INVIABILIDADE DE COMPETIGCAO

A presente contratacdo configura hipotese de inexigibilidade de licitagdo, nos termos do Art. 74, inciso |, da Lei n°
14.133/2021, dada a inviabilidade de competicdo. Os insumos destinados ao sistema MinlON sdo de fabricacdo
exclusiva da Oxford Nanopore Technologies, sendo a empresa Interprise a distribuidora exclusiva autorizada no
Brasil. A exclusividade técnica e comercial impede a participacdo de outros licitantes, uma vez que ndo existem
produtos equivalentes no mercado capazes de operar no sistema proprietario j& instalado na instituicao.

2.3 JUSTIFICATIVA DA MARCA:

A indicacdo da marca Oxford Nanopore justifica-se pela necessidade de padronizacdo metodologica ja estabelecida
no SCQA. A continuidade do uso destes insumos especificos € indispensavel para garantir a comparabilidade dos
resultados histéricos e a manutencao do rigor cientifico exigido nos ensaios de genotipagem. A utilizagéo de qualquer
outra marca inviabilizaria o uso do equipamento MinlON, gerando prejuizo ao erario e a cronologia das pesquisas em
andamento.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Servico de Controle de Qualidade Animal (SCQA) Simone Ramos
Servico de Controle de Qualidade Animal (SCQA) Lilian Gongalves de Carvalho

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

4. Para a contratacdo dos itens serd necessario que a empresa a ser contratada apresente situacéo regular no
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF, e proposta contendo, no minimo:

4.1 Descricdo detalhada do objeto, contendo as informacdes similares a especificacdo do Termo de Referéncia:
indicando, no que for aplicavel, marca, modelo, fabricante, prazo de validade, temperatura ambiente, prazo de
garantia, ou inscricao do bem no 6rgdo competente, quando for o caso;

4.1.1 Os itens deverdo apresentar, no ato da entrega, validade remanescente minima de 12 (doze) meses ou 75% de
sua vida util total, garantindo o pleno aproveitamento dos insumos conforme a rotina do SCQA.

4.2. Precos incluindo todos os custos operacionais, impostos, frete, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios,
comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no fornecimento dos bens;

4.3. Validade da proposta com prazo minimo de 60 (sessenta) dias a contar da data de sua apresentagéo.
4.4 . Prazo de entrega € 15 (quinze) dias, conforme modalidade de empenho, a cada pedido efetuado.
4.5. O prazo passa contar do recebimento da Nota de Empenho.

4.6. Indicacdo de marca e modelos:

JUSTIFICATIVA DA MARCA:

A aquisicao configura-se como Inexigibilidade de Licitacao (Art. 74, |, Lei 14.133/21). O sistema MinlON é de
fabricacdo exclusiva da Oxford Nanopore Technologies, sendo a empresa Interprise a distribuidora exclusiva no
Brasil. A padronizacao é indispenséavel para garantir a comparabilidade dos resultados histéricos e a integridade
metodoldgica das pesquisas do ICTB/Fiocruz.

4.7 Da exigéncia de amostra:

N&o havera exigéncia de amostras, visto que os itens solicitados possuem marcas de referéncia ja padronizadas e em
uso regular pelo ICTB/Fiocruz, cujas especificacdes técnicas e desempenho sdo de pleno conhecimento da equipe
técnica, sendo suficientes os catalogos e declaracfes de conformidade para o aceite.

4.8 Alinhamento Normativo e Planejamento Sustentavel nas Contrata¢gdes Publicas

Decreto n° 10.947/2022

Nos termos da Portaria n°® 646/2021 da Fiocruz, do Art. 10 da Portaria SEGES/ME n° 8.678/2021, e do Art. 5°, inciso
Il, do Decreto n°® 10.947/2022, a presente contratacao foi planejada e executada em conformidade com os seguintes
instrumentos:

Plano de Contratac6es Anual (PCA): A contratacdo estd devidamente registrada no Plano de Contratac6es Anual
da unidade, conforme exigido pela Secretaria de Gestdo do Ministério da Economia, atendendo aos critérios de
planejamento prévio, eficiéncia e economicidade.
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Plano de Logistica Sustentavel (PLS): Conforme estabelecido pela Portaria n°® 646/2021, a unidade segue as
diretrizes do Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz, o qual orienta a adocéo de critérios de sustentabilidade
ambiental, social e econémica nas aquisi¢des publicas.

Planejamento Estratégico Institucional: O planejamento da contratacdo foi realizado com base nas metas e
prioridades estabelecidas no planejamento estratégico da unidade, garantindo coeréncia entre os objetivos
organizacionais e os recursos demandados.

Instrumentos de Governanca: Atende-se ao Art. 5° Il, do Decreto n° 10.947/2022, que determina o alinhamento do
PCA com o planejamento estratégico, o plano diretor de logistica sustentavel e demais instrumentos de governanca
da institui¢&o.

Dessa forma, a presente aquisicdo demonstra aderéncia aos marcos normativos que regem o planejamento e a
sustentabilidade nas contratacdes publicas, promovendo a integracdo entre governanca, planejamento institucional e
responsabilidade ambiental.

Portaria SEGES/ME n° 8.678/2021

Conformidade com a Portaria SEGES/ME n° 8.678/2021, Art. 10

Nos termos do Art. 10 da Portaria SEGES/ME n° 8.678/2021, os 6rgaos e entidades da Administragdo Publica Federal
devem elaborar o Plano de Contratac6es Anual (PCA) com base nas regras estabelecidas pela Secretaria de Gestédo
do Ministério da Economia, alinhando-o as diretrizes do Plano de Logistica Sustentavel (PLS) e ao planejamento
estratégico institucional, de modo que esse plano também subsidiara a proposta orcamentaria.

Nesse contexto, declara-se que a presente contratacao esta inserida no Plano de Contratacdes Anual da unidade, em
conformidade com as diretrizes do PLS da Fiocruz e alinhado ao planejamento estratégico institucional.

Dessa forma, a contratacdo em tela respeita as disposi¢cbes da Portaria SEGES/ME n° 8.678/2021, promovendo a
integragdo entre planejamento, sustentabilidade e gestdo or¢camentéria.

Portaria n° 646/2021

Conformidade com o Plano de Logistica Sustentavel (PLS) da Fiocruz — Portaria n° 646/2021

Em atendimento ao disposto no item 2.2 da Portaria n° 646/2021, que estabelece a obrigatoriedade do uso do Plano
de Logistica Sustentavel (PLS) nas unidades da Fundacdo Oswaldo Cruz — Fiocruz, declara-se que a presente
aguisicao observa, no que couber, as diretrizes e metas estabelecidas no referido plano institucional.

O Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz, registrado sob o Processo n® 25380.003897/2021-60, contempla
diretrizes voltadas a promocdo da sustentabilidade ambiental, a racionalizacdo do uso dos recursos publicos e a
melhoria continua dos processos administrativos, conforme orientagdes do Governo Federal para a Administracao
Publica.

Ressalta-se que o Instituto de Ciéncia e Tecnologia em Biomodelos (ICTB), unidade proponente desta aquisicao,
adota integralmente o PLS institucional da Fiocruz, comprometendo-se com o cumprimento das metas e acdes
previstas.

Dessa forma, conclui-se que a aquisicdo em questéo esta alinhada as praticas de sustentabilidade previstas no Plano
de Logistica Sustentavel da Fiocruz, conforme exigido pela Portaria n® 646/2021.

5. Levantamento de Mercado

Diante do levantamento realizado e da andalise da natureza do objeto, chegamos as seguintes conclusdes:
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1 - AQUISICAO VIA ADESAO OU LICITAGCAO (ARP/IRP/IPREGAO): Nao foram identificadas Atas de Registro de
Precos vigentes ou viabilidade de certame licitatério comum (Pregé&o), uma vez que o objeto pretendido — Insumos
para o sistema MinlON — possui natureza técnica singular e proprietaria. A realizacdo de procedimento competitivo
mostra-se inviavel, dado que a tecnologia de sequenciamento por nanoporos é exclusiva da fabricante Oxford
Nanopore, e a empresa Interprise detém a exclusividade de comercializag&do no territério nacional, o que impede a
disputa de precos entre fornecedores ou marcas distintas.

2 — AQUISICAO VIA INEXIGIBILIDADE DE LICITAGCAO (Art. 74, inciso I): Considerando a inviabilidade de
competicao e a necessidade de padronizacdo técnica com o parque tecnologico instalado no ICTB/Fiocruz, a
modalidade adequada é a Inexigibilidade de Licitacdo, com fulcro no Art. 74, inciso |, da Lei n° 14.133/2021. A
contratacdo direta justifica-se pela exclusividade de fabricacdo pela Oxford Nanopore Technologies e pela distribuicdo
exclusiva autorizada no Brasil pela empresa Interprise.

CONCLUSAO: Tendo em vista a exclusividade do fornecedor e a incompatibilidade técnica de outros insumos com a
plataforma instalada, conclui-se que a alternativa adequada e legalmente amparada € a Inexigibilidade de Licitacao.
Esta medida assegura a continuidade das atividades finalisticas da instituicdo, evitando o desabastecimento de
reagentes criticos para o monitoramento de patdgenos e garantindo a fidedignidade dos resultados laboratoriais.

5.1- Garantia da contratacao: Nao havera exigéncia da garantia de execuc¢éo prevista no Art. 96 da Lei n°® 14.133
/2021. Tal decisdo fundamenta-se na natureza do objeto (bens de pronta entrega), na baixa complexidade da entrega
e no fato de que o pagamento ocorrera apenas apos o recebimento e aceite definitivo dos kits, o que mitiga riscos de
prejuizo a Administracao.

6. Descricao da solucao como um todo

A solucéo consiste na aquisi¢ao de kits diagnésticos especificos e insumos proprietarios para a plataforma de biologia
molecular MinlON, visando suprir as necessidades do Servi¢co de Controle da Qualidade Animal (SCQA) do ICTB
[Fiocruz.

A contratacéo serd viabilizada por meio de Inexigibilidade de Licitagao, com fundamento no Art. 74, inciso |, da Lei
n° 14.133/2021. Esta estratégia € fundamentada na inviabilidade de competi¢cdo, uma vez que o sistema opera em
arquitetura fechada, exigindo consumiveis de tecnologia exclusiva para garantir a precisao analitica e a integridade do
equipamento.

A solucdo abrange os seguintes elementos:

* Fornecimento de Insumos Exclusivos: Entrega de células de fluxo (flow cells) e reagentes originais que
garantam a compatibilidade técnica com a plataforma MinlON instalada, assegurando a validade dos resultados
e a manutencao das garantias técnicas.

* Logistica e Qualidade: Exigéncia de transporte e armazenamento em condi¢ges controladas, preservando a
estabilidade térmica e a funcionalidade dos componentes biolégicos dos kits.

* Capacidade Diagnéstica: Manutencéo do uso da tecnologia de sequenciamento por nanoporos para o
monitoramento sanitario de biomodelos e suporte aos ensaios pré-clinicos.

6.1 Impacto nas Atividades Institucionais: A solucdo garante a continuidade das rotinas de vigilancia em saude
animal, fundamentais para a seguranca biolégica e a validade cientifica das pesquisas da Fiocruz. A auséncia destes
insumos causaria a paralisacao imediata dos diagnésticos moleculares, resultando em riscos de zoonoses, perda de
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dados experimentais criticos e comprometimento do controle sanitario exigido pelos protocolos internacionais de
ciéncia em animais de laboratorio.

6.2 Resultados Esperados: Com esta aquisicao, espera-se assegurar alta sensibilidade e especificidade nas
analises de diagnéstico molecular, prevenindo interrupcdes nos cronogramas de pesquisa e garantindo a protecéo da
saude ocupacional dos colaboradores e a sanidade das colénias de animais do ICTB/Fiocruz.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7. As quantidades estimadas da contratacao:

Unidade de

Item||SIG ||Catmat|[Descricao Qtde .
Fornecimento

FLOW CELL (R10.4.1) - 1 UN - Temp: REFRIGERADO - NCM: 9030.89.90
01 ||16029|422239|}- Peso Liqg: 0,04 - : Validade minima de 12 meses no ato da entrega.Marca: |4 Unidade
OXFORD NANOPORE

NANO-EXPWSHO004XL KIT LAVAGEM FLOW CELL XL - 1KIT- Temp:
02 ||16031)422239(REFRIGERADO - NCM: 3822.19.90 - Peso Lig: 0,02 -: Validade minima de ||1 Unidade
12 meses no ato da entrega. Marca: OXFORD NANOPORE.

NANO-SQKRBK11496-6T KIT RAPIDO BARCODING 96 V14 - KIT- Temp:
03 ||16030|422239(REFRIGERADO - NCM: 3822.19.90 - Peso Liqg: 0,25 -: Validade minima de ||1 Unidade
12 meses no ato da entrega. Marca: OXFORD NANOPORE.

A definicdo do quantitativo foi estabelecida com base no planejamento estratégico da Unidade, com alto grau de
prioridade para a misséo institucional do ICTB/Fiocruz.. As quantidades foram dimensionadas conforme os itens
registrados no Plano de Contratagcdes Anual (PCA 2026), utilizando-se a seguinte metodologia:

* Andlise de Histdrico de Consumo: Levantamento dos quantitativos utilizados pelo Servigo de Controle da
Qualidade Animal (SCQA) nos ultimos exercicios.

* Controle de Estoque: Verificacdo dos saldos remanescentes e niveis de estoque minimo necessarios para
evitar a descontinuidade das analises laboratoriais.

* Projecao de Demanda: Avaliacdo do cronograma de ensaios pré-clinicos e projetos de pesquisa previstos
para o ano de 2026, garantindo que o volume adquirido seja suficiente para cobrir 0 periodo necessario para a
manutencao das atividades finalisticas da Unidade.

* Necessidade de Reposicao Imediata: Considerou-se o encerramento da vigéncia de instrumentos contratuais
anteriores, justificando a necessidade de nova contratacéo via inexigibilidade de licitacao para assegurar o
abastecimento ininterrupto da Plataforma Tecnoldgica.

Dessa forma, os quantitativos solicitados refletem a necessidade real da Unidade, observando o principio da
economicidade e evitando o excesso de estoque de materiais com validade controlada (insumos biolégicos).

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 88.117,00
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A estimativa total para a presente contratacdo é de R$ 88.117,00 (oitenta e oito mil, cento e dezessete reais),
conforme custos unitarios apostos na tabela elaborada no apéndice 1 do Termo de Referéncia.

Para a ratificacdo e conformidade do valor estimado, foi realizada a analise da razoabilidade de pre¢cos conforme
determina o Art. 7°, 84° da IN SEGES/ME n° 65/2021. Tratando-se de contratac@o direta por inexigibilidade, a
pesquisa de precos buscou aferir a compatibilidade do valor ofertado pela empresa Interprise com 0s pregos
praticados por ela junto a outros 6rgaos da Administracédo Publica ou entidades privadas, garantindo a vantajosidade
para a Fiocruz.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

De acordo com o Art. 40, inciso V, alinea “b”, da Lei n°® 14.133/2021, o principio do parcelamento é a regra quando o
objeto possui natureza divisivel e o parcelamento propicia a ampla competitividade sem prejuizo ao conjunto da
solucao.

Todavia, no caso especifico desta contratacao, o parcelamento mostra-se inviavel e tecnicamente contraindicado. A
solucao requer a aquisicdo de kits diagndsticos de tecnologia proprietaria e exclusiva da plataforma Nanopore. A
natureza do objeto exige a integridade e a padroniza¢ao do fornecimento por um Unico fabricante para assegurar a
compatibilidade técnica, a rastreabilidade dos resultados moleculares e a manutencéo da garantia do parque
tecnologico instalado no SCQA/ICTB.

Portanto, a divisdo do objeto em itens ou lotes distintos prejudicaria a eficiéncia operacional e a seguranga dos
diagnosticos, justificando-se a contratacao da solucéo de forma integral junto ao fornecedor exclusivo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o existem contratacdes correlatas e/ou interdependentes a serem informadas.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens da contratacdo estdo aprovados no Plano de Contratagdes Anual da Fiocruz, disponivel no Portal Nacional
de Contratac6es Publicas.

A contratacao visa atender ao planejamento da area requisitante, visando possibilitar que os itens adquiridos estejam
disponiveis em tempo adequado para que as atividades sejam executadas, garantindo o cumprimento das
atividades institucionais da Unidade.

Os bens e suas respectivas quantidades previstas no processo de aquisi¢cdo, estdo contemplados no PCA 2026 do
ICTB e estdo alinhadas com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel.

O orgcamento do ICTB, que foi registrado no PCA do Compra.gov, foi alinhado conforme os
procedimentos administrativos da Cogeplan, Coordenacédo - Geral de Planejamento Estratégico.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacdo
A presente contratagdo visa assegurar 0s seguintes beneficios institucionais e administrativos:

* Exceléncia Cientifica e Etica: A manutencéo de altos padrées de monitoramento clinico eleva a reputacéo da
Fiocruz como instituicdo de pesquisa ética, garantindo a validade dos dados laboratoriais e o bem-estar dos
biomodelos sob responsabilidade do ICTB.
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¢ Eficiéncia e Continuidade: Garantia do abastecimento imediato da Plataforma Tecnoldgica, permitindo que as
areas finalisticas desenvolvam suas atividades sem interrup¢des por falta de insumos criticos.

* Otimizacao de Custos: Reducdo de custos operacionais e de estoque por meio de uma aquisi¢do
dimensionada para a demanda atual, evitando o desperdicio de itens com validade controlada (insumos
biol6gicos).

¢ Agilidade Administrativa: Utilizacdo de um rito de contratacdo adequado a natureza do objeto (
Inexigibilidade de Licitacao), em estrita observancia ao Principio da Eficiéncia e a inviabilidade de competicéo
técnica.

Da Lei de Responsabilidade Fiscal (LRF): As despesas da referida contratacdo sdo de natureza ordinaria e
rotineira, ja previstas no orcamento institucional e destinadas a manutengéo de a¢des governamentais preexistentes.
Portanto, nos termos do Art. 16, § 3° da Lei Complementar n° 101/2000 (LRF), ficam dispensadas as exigéncias de
estimativa de impacto orgamentario-financeiro e declaracao de adequacgéo orcamentaria, por ndo constituirem
criacdo, aperfeicoamento ou expansao de acao governamental.

13. Providencias a serem Adotadas

* Prazo de Entrega: Os bens deverao ser entregues em até 15 (quinze) dias, contados do recebimento da Nota
de Empenho ou Ordem de Fornecimento.

* Recebimento Provisério: Ocorrera em até 05 (cinco) dias Uteis apOs a entrega, para conferéncia de volumes
e integridade das embalagens (incluindo verificacao da cadeia de frio, se aplicavel).

® Substituicao: Caso os materiais estejam em desacordo com as especificacdes (marca, validade ou qualidade),
deverdo ser substituidos em até 07 (sete) dias, sem custos adicionais para o ICTB/Fiocruz.

* Recebimento Definitivo: Ocorrerd em até 09 (nove) dias Uteis apds o recebimento provisério, mediante termo
detalhado que comprove a conformidade técnica dos reagentes e a regularidade da nota fiscal.

* Responsabilidade: O recebimento definitivo ndo exclui a responsabilidade da contratada por vicios redibitérios
ou defeitos de fabricacao verificados durante o uso dos reagentes dentro do prazo de validade.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A presente contratacdo apresenta os requisitos do Guia Nacional de Contratos sustentaveis, abordando sobre as
fases de ciclo de vida do objeto:

DISTRIBUICAO

Embalagens compactas e reciclaveis ou que sejam objeto de logistica reversa, preferéncia por inddstria ou produtor
local para assegurar menores distancias e uso de modal de transporte mais eficiente.

Uso

Produtos que economizam agua e energia, produtos educativos que levam a conscientizacdo ambiental, produtos que
geram menos residuos ou que produzam residuos reciclaveis ou que sejam objeto de logistica reversa.
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15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagéo.

16. 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.

SIMONE RAMOS
Chefe de Setor

LILTAN GONCALVES DE CARVALHO
Chefe substituto

1Y
tf Assinou eletronicamente em 20/03/2026 as 10:44:07.

CHRISTOPH SCHWEITZER MILEWSKI

Autoridade competente

1Y
tf Assinou eletronicamente em 20/03/2026 as 12:27:58.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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