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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 945/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.002235/2025-46

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 econdmica das
solugBes propostas. O ETP subsidia o processo de contratagdo, conforme estabelece o artigo 18, inciso Il, da Lei
14.133/2021, e estd em conformidade com o artigo 6° da Instru¢do Normativa SGD-ME n° 58/2022, fornecendo as
informacdes necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da contratagéo publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundac¢do Oswaldo Cruz/Fiocruz, é
responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, produgcdo e fornecimento de vacinas, kits para diagnéstico e
biofarmacos ao Sistema Unico de Salde (SUS) e a outros 6rgios publicos. Sua missdo € garantir o acesso a
produtos essenciais para a saude publica, contribuir para a autonomia tecnolégica do Brasil e promover inovagao no
setor de biotecnologia. Bio-Manguinhos desempenha um papel estratégico na protecao e prevenc¢éo de doencgas por
meio da oferta de solucdes biotecnoldgicas.

A instituicdo tem investido na ampliacdo de seu parque industrial, na produg¢éo de vacinas, biofarmacos e reativos
para diagnéstico, além de desenvolver novas tecnologias e produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a
prevencdo, diagnéstico e tratamento de doencas que impactam a salde publica do pais. As diretrizes de
Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovacdo sao definidas com base em critérios como a situacao epidemioldgica do
Brasil, a demanda dos diferentes programas do Ministério da Saude, o avanco tecnoldgico do projeto e sua
viabilidade econdmica, bem como a capacidade cientifica e tecnoldgica, além do financiamento e gerenciamento.

Para atender plenamente a demanda do Ministério da Saude por imunobioldgicos, Bio-Manguinhos elaborou um
planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo, 0s quais estdo incluidos no Planejamento Anual
Orcamentario e associados as iniciativas estratégicas da unidade. Essa aquisicdo é fundamental para garantir a
continuidade da producéo de vacinas, kits de diagnéstico e biofarmacos, permitindo a instituicdo cumprir sua missao
de proteger a saude publica e promover a prevengao, diagnéstico e tratamento de doencas de grande impacto no
Brasil. Além disso, o0 investimento em materiais assegura o desenvolvimento de novas tecnologias e aumenta a
capacidade de resposta do pais diante de desafios epidemiolégicos.

A contratacdo de servigos e produtos no ambito da salde publica, como os oferecidos pelo Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos/Bio-Manguinhos, é de extrema importancia para garantir o acesso da populacéo a vacinas, kits
de diagnostico e biofarmacos. Essa essencialidade esta diretamente ligada a missédo da instituicdo de proteger a
saude publica, promovendo a prevencéo, diagndstico e tratamento de doencas que afetam a qualidade de vida da
populagdo brasileira.

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 producéo 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 epidemioldgicos e assegurar que a populacdo tenha acesso a tratamentos eficazes e
preventivos.
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Dessa forma, a contratacdo com Bio-Manguinhos fortalece a capacidade do Sistema Unico de Salde (SUS) em
atender as necessidades da populagdo, contribuindo para a implementagédo de politicas publicas de salde que
buscam aumentar a cobertura vacinal e a eficacia no diagndstico e tratamento de doencas. Assim, a esséncia dessa
contratacao reside em garantir ndo apenas a continuidade da produgdo de itens essenciais, mas também em
promover a saude e o bem-estar da sociedade como um todo.

Pedido de compra n° 219918

Para cumprimento das programacdes de producdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits reativos para
diagnostico de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Salde no ambito dos contratos de
fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando garantir 0 suporte necessario aos processos
durante as diferentes etapas das produc¢des que vao compor os produtos do portfélio de Bio-Manguinhos,
possibilitando o cumprimento das novas demandas de producao.

O item 59864 ¢ utilizado para conservacao adequada dos eletrodos de ion seletivo e eletrodos combinados de pH
empregados em andlises fisico-quimicas de matérias-primas, vacinas, reativos e biofarmacos. Seu uso é essencial
para garantir a estabilidade, sensibilidade e tempo de resposta dos sensores eletroquimicos, evitando o
ressecamento da membrana e preservando a precisao dos resultados analiticos obtidos nos ensaios de controle de
gualidade.

A Metrohm é fabricante original dos equipamentos e eletrodos utilizados nas andlises realizadas no laboratério. A
solucdo de armazenamento (ref. 6.2323.000) é especificamente formulada pela propria Metrohm para manter o
desempenho e a vida util dos eletrodos fabricados pela marca, garantindo compatibilidade quimica e estabilidade
dos componentes internos dos sensores.

Outras marcas nao atendem a essa necessidade devido a:

Diferencas na composicdo quimica e concentracdo de ions, que podem causar danos irreversiveis & membrana
sensora e ao eletrdlito interno dos eletrodos;

Falta de validacdo e recomendacéo oficial pelo fabricante dos equipamentos, o que compromete a rastreabilidade
metroldgica e a garantia do desempenho analitico;

Risco de desvio de calibracéo, perda de sensibilidade e aumento da incerteza de medicdo, resultando em andlises
ndo conformes com os métodos validados.

Portanto, somente a solucdo de armazenamento da marca Metrohm assegura a compatibilidade total com os
eletrodos utilizados e o atendimento aos critérios de qualidade exigidos nas analises fisico-quimicas do setor.

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de qualidade,
considerando a frequéncia de utilizacdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que ndo haja interrupcdes no
fluxo de trabalho.

Pedido de compra n° 219919

O item 37288 faz parte do controle de formulagdo de meios e insumos e tem por objetivo 0 uso na rotina produtiva
da area, e, em todas as etapas de Envase da Vacina de Rotavirus, nas areas controladas, na DIEVA-ROTA (Divisdo
de Envase da vacina de Rotavirus Humano G1 P[8]).

A SOLUCAO TAMPAO é utilizado no controle de regularizacio no preparo de meios e solucdes, para o preparo dos
estabilizadores RA, MEMU e 3V1T, que fazem parte da composicdo da formulacdo da vacina sarampo, caxumba e
rubéola (atenuada).

O controle de preparo com fornecimento de medicdes precisas de pH necessario para realizacdo de formulacao de
meios e insumos, na transferéncia da vacina de rotavirus faz parte da rotina produtiva da area, para atendimento ao
cronograma de producéo e do Programa Nacional de Imunizagdo fundamental na etapa de finalizagdo de processo
garantindo a qualidade do produto, e portanto, faz parte das exigéncias de Boas Préticas de fabricagédo e, para
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atendimento as condi¢des exigidas pelo projeto de transferéncia de Tecnologia (TT), fruto da celebracdo de um
contrato de transferéncia do processo, sendo assim, parte integrante para a formulacdo e Envase da vacina contra
Rotavirus, assinado entre Bio-Manguinhos/Fiocruz e GSK Biologicals.

Nome do transferidor: GSK Biologicals
NUmero do Processo que consta o Contrato de Transferéncia de Tecnologia: 25386.001204/2007-96
Numero do Contrato de Transferéncia de Tecnologia:189/2008

A marca METROHM como fornecedora deste item é a Unica que atende as especificacfes necessarias, visto que foi
utilizada nos processos validados com resultados satisfatrios, sendo assim, torna-se necessario a aquisicdo do
material desta marca, que se deve as razdes operacionais e contratuais, por atender, as especificagdes técnicas e
gualidade exigida, a utilizacdo de outras marcas poderia acarretar variacdes na eficiéncia e confiabilidade dos
resultados, qualidade, e reprodutibilidade dos resultados. O item desta marca foi testado e aprovado em acordo
firmado entre os parceiros, que utiliza a mesma em suas etapas de produgdo, o que nos faz seguir com 0 mesmo
procedimento, ndo trazendo evidéncias de incompatibilidade com os resultados realizados.

Pedido de compra n° 220046

Para cumprimento das programacdes de producdo de vacinas, diluentes, biofdrmacos e kits reativos para
diagnostico de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Salde no ambito dos contratos de
fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando garantir o suporte necessario aos processos
durante as diferentes etapas das produgcBes que vdo compor os produtos do portfélio de Bio-Manguinhos,
possibilitando o cumprimento das novas demandas de producao.

A aquisicdo do item 57906 tem como objetivo assegurar o pleno funcionamento e a integragcdo correta entre os
modulos e acessoérios dos sistemas de tituladores automaticos Metrohm utilizados nas rotinas de controle de
gualidade fisico-quimico em Bio-Manguinhos.

O cabo adaptador € um componente essencial para a comunicagdo elétrica e transmissao de sinais entre os
diferentes dispositivos do sistema de titulacdo (buretas, eletrodos, bombas dosadoras e unidade de controle),
garantindo o sincronismo e a precisdo nas medic¢8es e titulagfes automaticas.

O Cabo Adaptador (6.02109.000) € um componente original e especifico da linha de tituladores automaticos
Metrohm, desenvolvido com compatibilidade elétrica, dimensional e de conectividade exclusiva para os
equipamentos do fabricante.

Somente o cabo original Metrohm assegura transmissado de dados sem interferéncia, comunicacéo estavel entre os
maédulos e integridade do sinal analdgico/digital, elementos indispensaveis para medi¢des precisas e confiaveis.

O uso de cabos genéricos ou ndo homologados pode acarretar:

Perda de comunicagédo entre os médulos do sistema de titulagao;

Erros de leitura e falhas na execucgédo das titulagBes automaticas;

Risco de danos elétricos aos equipamentos;

Invalidacao da garantia de fabrica e dos certificados de calibracéo;

Comprometimento da rastreabilidade metroldgica e da qualidade analitica dos resultados.

A Metrohm é a fabricante e detentora da tecnologia dos sistemas de titulagdo automaticos utilizados em Bio-
Manguinhos, reconhecida mundialmente pela exceléncia em instrumentacdo analitica e pela conformidade com as
normas ISO 9001 e ISO 17025.

Assim, somente o Cabo Adaptador original Metrohm (6.02109.000) garante compatibilidade total, desempenho
validado e manutencdo da integridade das analises, conforme as especificacdes técnicas e recomendacdes do
fabricante.
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A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de
gualidade, considerando a frequéncia de utilizacdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que ndo haja
interrup¢des no fluxo de trabalho.

Pedido de compra n° 220047

Para cumprimento das programacdes de producdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits reativos para
diagnostico de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Salde no ambito dos contratos de
fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando garantir o suporte necessario aos processos
durante as diferentes etapas das produgbes que vdo compor os produtos do portfélio de Bio-Manguinhos,
possibilitando o cumprimento das novas demandas de producao.

Os itens 16885 e 16888, ambos da marca Metrohm, tém como objetivo assegurar a vedacdo adequada e o
funcionamento preciso do titulador coulométrico, utilizado nas analises de matérias-primas, vacinas, reagentes e
biofarmacos. Esses componentes sdo fundamentais para garantir a estanqueidade do sistema, a precisdo das
titulacdes e a confiabilidade dos resultados analiticos, especialmente em determinagfes de teor de 4gua por Karl
Fischer.

A aquisicao dos itens da marca Metrohm se justifica pela compatibilidade exclusiva com os tituladores coulométricos
da prépria marca, amplamente utilizados nos laboratérios de controle de qualidade. Esses componentes possuem
dimensdes, materiais e encaixes especificos, projetados para garantir o perfeito acoplamento e desempenho do
equipamento, o que nao € assegurado por pecas de outros fabricantes.

A utilizacdo de itens néo originais pode comprometer a vedacao do sistema, causar perda de reagente, interferir na
sensibilidade do detector e impactar a reprodutibilidade das analises, além de invalidar a garantia e a rastreabilidade
dos resultados.

A Metrohm é uma empresa internacionalmente reconhecida, detentora de certificacdo de qualidade ISO 9001, o que
garante a conformidade, rastreabilidade e confiabilidade dos componentes fornecidos, atendendo aos requisitos de
Boas Préticas de Laboratorio (BPL) e Boas Praticas de Fabricacao (BPF).

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de qualidade,
considerando a frequéncia de utilizacdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que ndo haja interrupcdes no
fluxo de trabalho.

Pedido de compra n° 220085

Para cumprimento das programacdes de producdo de vacinas, diluentes, biofdrmacos e kits reativos para
diagnostico de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Salde no ambito dos contratos de
fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando garantir o suporte necessario aos processos
durante as diferentes etapas das produgcBes que vdo compor os produtos do portfélio de Bio-Manguinhos,
possibilitando o cumprimento das novas demandas de producao.

A aquisicdo do item 33692 tem como objetivo assegurar o correto funcionamento dos sistemas de titulagdo e
medicdo potenciométrica utilizados no APL Titulador Metrohm, garantindo a precisdo, estabilidade e
reprodutibilidade dos resultados analiticos obtidos nos ensaios realizados pelo LAFIQ/DEQUA.

O Cabo Plug H 1M (Codigo 6.2104.020) € um componente especifico e indispensavel para conexdo entre 0s
eletrodos e o sistema de titulagdo da marca Metrohm. Esse cabo foi desenvolvido pelo fabricante para assegurar
compatibilidade elétrica e mecanica perfeita com os eletrodos e instrumentos Metrohm, garantindo medicdes
estaveis e precisas.

A utilizagdo de cabos de outras marcas ou genéricos pode resultar em interferéncias de sinal, ruidos elétricos e
leituras incorretas, comprometendo a precisdo dos resultados e podendo ocasionar falhas de comunicacdo entre o
eletrodo e o titulador. Além disso, 0 uso de acessoérios ndo originais pode invalidar a garantia do equipamento e
comprometer o suporte técnico do fabricante.
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A Metrohm é referéncia internacional em tecnologia de titulagdo e medicbes eletroquimicas, reconhecida por seus
padrées de qualidade e rastreabilidade. O uso de componentes originais assegura confiabilidade, seguranca
operacional e conformidade com as especificacdes de fabrica, fundamentais para manter a integridade dos
processos analiticos conduzidos por Bio-Manguinhos.

Dessa forma, a aquisicdo do Cabo Plug H 1M (6.2104.020) da Metrohm é tecnicamente justificada por ser o Unico
componente compativel e aprovado pelo fabricante do sistema, garantindo desempenho, durabilidade e precisdo
das medicoes.

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de
qualidade, considerando a frequéncia de utilizacdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que ndo haja
interrup¢des no fluxo de trabalho.

Pedido de compra n° 220086

O item 16653 faz parte do equipamento potencidmetro da marca METROHM, utilizado na afericdo dos resultados de
pH e temperatura, durante o controle em processo, do preparo e filtracdo de solu¢des intermediarias destinadas a
formulagéo de vacinas, bem como durante o controle em processo da formulacéo de vacinas.

Objetivo da Contratacdo € assegurar a afericdo dos resultados de pH e temperatura de solugdes, contribuindo para
a seguranca produtivos.

A afericdo de pH e temperatura faz parte do controle em processo de solu¢fes e vacinas.

A marca METROHM foi escolhida por atender rigorosamente as especificacdes técnicas e operacionais exigidas
conforme estabelecido em procedimento PBP1145 - OPERACAO DO POTENCIOMETRO DE BANCADA
METROHM - MODELO 781 pH METER. Sendo a marca a Unica que atende as necessidades da area.

As aquisicdes foram calculadas com base no consumo necessario para atender as demandas de armazenamento e
transporte de amostras ao longo de um ano, considerando a frequéncia de uso nas operacfes da Unidade.

Pedido de compra n° 220127

Para cumprimento das programacdes de producdo de vacinas, diluentes, biofdrmacos e kits reativos para
diagnéstico de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Saude no ambito dos contratos de
fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando garantir o suporte necessario aos processos
durante as diferentes etapas das produgcBes que vdo compor os produtos do portfélio de Bio-Manguinhos,
possibilitando o cumprimento das novas demandas de producao.

A aquisicdo dos itens 57909 e 57925, ambos da marca Metrohm, tem como objetivo garantir o correto
funcionamento, desempenho analitico e compatibilidade dos sistemas tituladores autométicos Metrohm utilizados
nas rotinas de controle de qualidade e desenvolvimento analitico em Bio-Manguinhos.

1. Cilindro de Vidro 20 mL (6.03001.220 — Metrohm):

z

O cilindro de vidro € um componente fundamental do sistema de titulacdo automatica Metrohm, projetado para
trabalhar sob condi¢des especificas de pressao e volume, com vidro borossilicato calibrado conforme padrées do
fabricante.

As dimensfes e 0 encaixe sdo exclusivos do modelo, garantindo vedacao hermética e alinhamento perfeito com os
sistemas de pistao e bureta dos tituladores Metrohm.

A utilizagéo de cilindros ndo originais pode resultar em vazamentos, erros volumétricos, perda de precisdo e até
danos ao sistema de dosagem, comprometendo a confiabilidade das analises e o0 desempenho do equipamento.

2. Tampa para Frasco Multiuso (6.01601.000 — Metrohm):

A tampa é um acessorio projetado para vedagdo e conexao segura de reagentes e solugdes padréo utilizados nos
tituladores Metrohm. O modelo original possui rosca, diametro e conexdes especificas, compativeis com o sistema
de aspiragdo e dispensagdo do equipamento.
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Tampas genéricas ou nao originais ndo garantem compatibilidade quimica nem vedacao adequada, podendo causar
contaminagfes cruzadas, evaporagdo de solventes, vazamentos e erros nos resultados de titulagdo. A Metrohm
desenvolve seus frascos e tampas de forma integrada aos sistemas de titulagdo, assegurando desempenho validado
e seguranca operacional.

A Metrohm é fabricante e detentora da tecnologia dos tituladores automaticos utilizados por Bio-Manguinhos,
reconhecida internacionalmente por sua preciséo analitica, rastreabilidade e conformidade com normas ISO 9001 e
ISO/IEC 17025. Somente consumiveis e acessorios originais Metrohm garantem compatibilidade total, desempenho
validado e preservacéo da garantia de fabrica dos equipamentos.

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de
gualidade, considerando a frequéncia de utilizacdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

Pedido de compra n° 220128

A aquisicdo do item 12900 é indispensavel para o atendimento as demandas do Departamento de Controle de
Qualidade (DEQUA), Secdo de Amostragem (SEAMO). O material sera utilizado no armazenamento de amostras de
matérias-primas, encaminhadas para analise no controle de qualidade. A auséncia desse item pode resultar na
interrupcdo ou na negacéo de servicos as Unidades Operacionais (UOs) vinculadas ao Departamento de Controle
de Qualidade (DEQUA).

A aquisicdo dos frascos ambar tem como objetivo garantir o armazenamento seguro das amostras de matéria-prima
enviadas para analise nos laboratorios do controle de qualidade. O vidro ambar protege o contetdo da acao da luz,
evitando a degradacdo de compostos fotossensiveis e assegurando a estabilidade durante o uso e o
armazenamento.

O material tem como finalidade o armazenamento das amostras de matérias-primas que sdo sensiveis a luz,
garantindo estabilidade para quando for analisada pelo Controle da Qualidade.

A marca Metrohm possui certificagdes internacionais de qualidade e é reconhecida pela precisdo DIMENSIONAL,
RESISTENCIA QUIMICA E ALTA DURABILIDADE, atendendo plenamente aos requisitos técnicos e regulatorios do
laboratdrio. Seu uso é associado a utilizacdo de reagentes armazenados em recipientes dessa marca, garantindo
compatibilidade com equipamentos Metrohm (como tituladores automaticos e sistemas de preparo de amostras),
sendo dessa forma a marca a Unica que atende a area.

A estimativa das quantidades foi determinada com base no consumo de frascos ambar pelo setor. A quantidade
solicitada cobre a demanda atual e a reposicdo de estoque estratégico, garantindo a continuidade das rotinas
analiticas sem interrupcdes.

3. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda, incluindo os
padrées minimos de qualidade de forma a permitir a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracao
constam na narrativa do cédigo ERP 12900, 16653, 16885, 16888, 33692, 37288, 57906, 57909, 57925, 59864 do
sistema de Bio-Manguinhos.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DIFOR ANTONIO LUCIO VENTURA DA SILVA
SEAMO CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS
DIEVA-ROTA MARCOS ANTONIO GOMES
SEMPR, LAFIQ SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES
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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 decisao.

A opcéo pela aquisicdo em questdo nao se limita ao atendimento de uma demanda pontual, mas esta definitivamente
alinhada aos principios que regem a Administragcdo Publica, em especial os da eficiéncia, economicidade e
continuidade do servico 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 aplicacdo dos recursos publicos.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
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 previsédo de consumo informada pelos usuarios.

A solucdo definida para atender a demanda foi elaborada considerando as seguintes atividades:
a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;

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

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

d. Consideracdo do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da
Saude para o ano sequente;

e. Avaliagdo do Saldo em Aquisicbes 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 adequacéo do fornecimento as necessidades da CONTRATANTE.

Estimativa da quantidade a ser contratada:

Pedido [Cédigo Material | Servico Unid | Qtd
FRASCO AMBAR;PARA

220128 [ 12900 |REAGENTE;CAP 1L;61608023, UN | 50
METROHM

220086 | 16653 ELETRODO;6.0258.010, UN | 2

METROHM;APL MEDIDOR PH

SEPTO VEDAGAO;6.1448.010,
220047 | 16885 [METROHM,APL TITULADOR UN | 2
COULOMETRICO

VASO TITULACAO;6.1415.220,
220047 | 16888 IMETROHM;APL TITULADOR UN | 4
COULOMETRICO

CABO PLUG;H 1M;ELETRODO;

220085 | 33692 6.2104.020,METROHM

UN | 6
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219919 | 37288 SOLUCAO; TAMPAO;PH 4;PH 7; cx | 20
PH 9;6.2307.230;METROHM;CX

30UN

CABO,ADAPTADOR;6.02109.000,
220046 | 57906 METROHM;APL TITULADOR UN |2

CILINDRO,VIDRO;20ML;
220127 | 57909 (6.03001.220,METROHM;APL UN | 4
TITULADOR

TAMPA,FRASCO MULTIUSO;
220127 | 57925 |6.01601.000,METROHM, APL UN | 6
TITULADOR

SOLUCAO,ARMAZENAMENTO;
6.2323.000,METROHM;FR 250ML

219918 | 59864 FR | 2

Contratacdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por exercicio. Diante
do aumento da demanda identificado pelos programas do Ministério da Salde e da producdo de vacinas, kits de
diagndstico e biofarmacos, a estimativa de quantidades de materiais de consumo reflete esse crescimento. Com base
nos dados histéricos das aquisi¢cdes anteriores, observamos um incremento significativo na necessidade de insumos
devido ao aumento da capacidade de produgéo da unidade Bio-Manguinhos/Fiocruz e ao crescimento da demanda do
Sistema Unico de Sadde (SUS). O material € necessario para garantir a continuidade das operacées 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 saude publica.

Cadigo Material / Servico Unid | pom2021 | pom2022 | pom2023 | pom2024 | pom2025

CABO PLUG;H 1M;ELETRODO;
33692 6.2104.020,METROHM UN 0 0 0 2 6

ELETRODO;6.0258.010,

16653 METROHM;APL MEDIDOR PH

UN 5 0 8 2 4

Contratacdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por exercicio. Com
base nos dados histéricos de consumo e no planejamento estratégico de Bio-Manguinhos/Fiocruz, a demanda por
insumos para a producdo de vacinas, kits de diagnéstico e biofarmacos tem se mantido estavel nos ultimos anos.
Dessa forma, a estimativa de quantidades a serem contratadas para este ciclo segue o padrdo médio observado
anteriormente, sem variagdes significativas. O planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo considera as
demandas dos programas do Ministério da Saude e as necessidades operacionais da unidade, de modo a garantir a
continuidade da producao e o atendimento integral ao SUS, mantendo a estimativa de compra alinhada aos volumes
previamente adquiridos.

Cadigo Material / Servico Unid | pom2021 | pom2022 | pom2023 [ pom2024 | pom2025

SOLUCAO,ARMAZENAMENTO;
59864 6.2323.000,METROHM;FR 250ML FR 0 0 0 2 2

SEPTO VEDAGAO;6.1448.010,
16885 METROHM,APL TITULADOR UN 0 0 0 2 2
COULOMETRICO

VASO TITULAGAO;6.1415.220,
16888 METROHM;APL TITULADOR UN 0 0 0 4 4
COULOMETRICO

Como se trata de um item recentemente cadastrado, sem histérico de aquisicdes anteriores, a estimativa das
guantidades serd baseada em projecdes técnicas e nos parametros estabelecidos pela demanda do Ministério da
Saude. A definicdo das quantidades levou em consideracao as previsdes de utilizacdo no processo produtivo de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de expanséo industrial e as necessidades do SUS. A projec¢édo 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 producéo.

Cadigo Material / Servico Unid | pom2021 | pom2022 | pom2023 | pom2024 | pom2025
SOLUCAO;TAMPAO;PH 4;PH 7;
37288 | PH 9;6.2307.230;METROHM;CX [ CX 0 0 0 0 20
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30UN

CABO,ADAPTADOR;6.02109.000,
METROHM;APL TITULADOR

CILINDRO,VIDRO;20ML;
57909 | 6.03001.220,METROHM;APL UN 0 0 0 0 4
TITULADOR

TAMPA,FRASCO MULTIUSO;
57925 | 6.01601.000,METROHM, APL UN 0 0 0 0 6
TITULADOR

FRASCO AMBAR;PARA
12900 | REAGENTE;CAP 1L;61608023, | UN 0 0 0 0 50
METROHM

57906 UN 0 0 0 0 2

7. Descricao da solucao como um todo

Nesta secdo, descreve-se a solugdo técnica proposta para atender a necessidade administrativa, incluindo as
caracteristicas essenciais e os requisitos preliminares. A solucdo especificada visa manter em operacao todo o
parque fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos Bio-Manguinhos, bem como seus projetos e laboratérios
onde séao 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 fundamentacao 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 dispositivos
legais que sustentam a contratacdo, contemplando os critérios de economicidade, eficiéncia e sustentabilidade. A
justificativa para cada etapa serd embasada nos principios da Administragdo Publica e na aderéncia as normas
vigentes, garantindo clareza, transparéncia e seguranca juridica ao processo, de modo a assegurar a solu¢cdo mais
vantajosa para o interesse publico.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 106.346,82

O valor dessa contratacdo esta estimado em R$ 106.346,82 (Cento e seis mil, trezentos e quarenta e seis reais e
oitenta e dois 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 orgamentario da contratagao, possibilitando a avaliagédo
da viabilidade econbmica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade
/aceitagdo da proposta, que sera realizada de acordo com a Instrugdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao
mercado fornecedor para obtencéo do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A contratagdo se justifica pela inexigibilidade devido a exclusividade do fornecedor, relacionado a natureza singular do
servigco oferecido, o que impossibilita o parcelamento. A entrega e a execuc¢do do servi¢co sdo interdependentes, ndo
permitindo o atendimento em etapas, garantindo assim eficiéncia e eficacia na execuc¢ao do contrato.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisi¢cdo 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 sdo liberados de acordo com sua prioridade de compra. As contratacdes séo consolidadas por guardar relacéo
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com o objeto principal. Nao havendo vinculacdo ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizacéo de
demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacdo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratacbes (PGC) das respectivas
unidades, tendo sido langcados em 2024, com a previsdo de execug¢do no exercicio de 2025, em conformidade com o
Decreto n° 10.947/2022.

A demanda apresentada neste documento est4 contemplada no Plano Anual de Contratagfes (PAC) para o ano de
2025, alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Fiocruz, e foi registrada no Sistema de Planejamento
e Gerenciamento de Contratacbes (PGC), dentro dos prazos e requisitos estabelecidos pela legislacédo vigente.

[) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000007/2025

II) Data de publicacdo no PNCP: 25/04/2024

Identificador da | Id do
Classe Desc da Classe Futura item no
Contratacao PCA

EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE

6640 LABORATORIO 254445-4/2025 9
INSTRUMENTOS PARA ANALISES

6630 QUIMICAS 254445-3/2025 28

5935 CONECTORES ELETRICOS 254445-3/2025 85

SUBSTANCIAS PARA DIAGNOSTICO "IN
6550 VITRO", REAGENTES, CONJUNTOS E 254445-3/2025 12
JOGOS PARA TESTE

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacdo

O investimento continuo na instituicdo com enfoque na importancia de uma equipe com colaboradores atuantes
e eficientes € uma marca do Instituto. Os resultados esperados com esta aquisicdo € a manutencdo da
capacidade produtiva, técnica e de inovacdo. Materiais e praticas que promovem o bem-estar ajudam na
eficiéncia e na produtividade dos colaboradores, permitindo que eles trabalhem de forma mais confortavel e
focada. Manter o parque industrial operacional durante todo o ano, evitando parada na rotina dos laboratérios e
0 atraso na liberacdo de lotes de produtos, dada a provavel reducdo do absenteismo, uma vez que
colaboradores mais saudaveis tendem a ter menos problemas de salde e, consequentemente, menos
auséncias.

13. Possiveis Impactos Ambientais

O Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz (PLS) contém diversas medidas mitigadoras e agdes voltadas para o
baixo consumo de energia e outros recursos, bem como a logistica reversa para desfazimento e reciclagem de bens e
refugos. Abaixo estéo algumas das principais a¢des incluidas no PLS:

Reduc¢éo 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.

* Retrofit nas Demandas de Adequacfes: Execucdo de estudos de viabilidade e servicos de retrofit para
melhorar a eficiéncia energética das instalacdes.
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® Substituicdo de Equipamentos: Troca de equipamentos antigos por novos com selo Procel e substituicdo de
lampadas por LED.

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

Gestédo 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 acOes fazem parte de um esfor¢o 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 mitigacao 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 Estagdo 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 saude publica.

Em consulta ao Guia Nacional de ContratagBes Sustentaveis (4% edicéo, agosto de 2021), verificamos que a licitacéo
/contratacdo sustentavel € um instrumento significativo para que a Administracdo Publica exija que as empresas
cumpram requisitos de sustentabilidade socioambiental, desde a producéo até a distribuicdo de bens, prestacéo de
servicos e realizacdo de obras de engenharia.

Conforme a Instrucdo Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os érgdos da Administracdo Publica podem exigir critérios
de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens. No presente processo, aplicam-se 0s requisitos desta Instrugéo
Normativa. Deverdo 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 os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do INMETRO como produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares;

Il — 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

IV — Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), como mercurio (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 declaracfes que sua
politica de governanca contempla compromissos de sustentabilidade ambiental, com a¢fes nas areas de reducéo da
geracao de residuos sélidos, emissGes de gases de efeito estufa, consumo de agua, consumo de energia, e apoio a
diversidade étnica, cultural e de género.
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14. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacdo do local de execucao das aquisi¢des, visto que, o consumo do
objeto a ser adquirido j& contempla o espaco necesséario para o Uso, Ambiente de Produgédo e Laboratérios do
referido Instituto.

15. Data e Local

Rio de Janeiro, 13 de novembro de 2025.

16. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
16.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informacfes, considero
viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizacao da aquisicdo pretendida a fim de
atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do
ETP, com base nas informacdes fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas,
cabera a autoridade competente decidir pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a
necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizacgéo.

17. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS

Equipe de Planejamento

ANTONIO LUCIO VENTURA DA SILVA

Equipe de Planejamento

SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES

Equipe de Planejamento
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MARCOS ANTONIO GOMES

Equipe de Planejamento

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICACAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 219919
Item/ Descrigdo: 37288 - SOLUCAO; TAMPAO;PH 4; PH 7; PH 9;6.2307.230; METROHM; CX 30UN

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

Problema a ser resolvido: O insumo SOLUCAOTAMPAO faz parte do controle de formula¢do de meios e
insumos e tem por objetivo o uso na rotina produtiva da drea, e, em todas as etapas de Envase da Vacina
de Rotavirus, nas areas controladas, na DIEVA-ROTA (Divisdo de Envase da vacina de Rotavirus Humano
G1 P[8]).

Local de Uso: O item serad utilizado pela Divisdo de Envase da Vacina de Rotavirus (DIEVA-ROTA),
vinculado ao Departamento de Processamento Final (DEPFI) de Bio-Manguinhos.

Objetivo da Contrata¢do: A SOLUCAO TAMPAO é utilizado no controle de regularizacdo no preparo de
meios e solucGes, para o preparo dos estabilizadores RA, MEMU e 3V1T, que fazem parte da composicao
da formulacdo da vacina sarampo, caxumba e rubéola (atenuada).

Relevancia Cientifica e Estratégica: O controle de preparo com fornecimento de medicGes precisas de pH
necessario para realizacdo de formulacdo de meios e insumos, na transferéncia da vacina de rotavirus faz
parte da rotina produtiva da area, para atendimento ao cronograma de producdo e do Programa
Nacional de Imunizacdo.fundamental na etapa de finalizagcdo de processo garantindo a qualidade do
produto, e portanto, faz parte das exigéncias de Boas Praticas de fabricacdo e, para atendimento as
condicOes exigidas pelo projeto de transferéncia de Tecnologia (TT), fruto da celebracdo de um contrato
de transferéncia do processo, sendo assim, parte integrante para a formulacdo e Envase da vacina contra
Rotavirus, assinado entre Bio-Manguinhos/Fiocruz e GSK Biologicals.

Nome do transferidor: GSK Biologicals
Numero do Processo que consta o Contrato de Transferéncia de Tecnologia: 25386.001204/2007-96

Numero do Contrato de Transferéncia de Tecnologia:189/2008

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A estimativa de quantidade solicitada foi projetada para atendimento ao cronograma de 2025 de Bio-
Manguinhospara atendimento as demandas do Ministério da Saude e PNI.

Esta aquisicdo sera realizada via Ata de registro de Precos 17/2022 do Ministério da Economia onde Bio-
Manguinhosparticipou com Intensdo de Registros de Precos, e esta alinhado com o Plano diretor de Bio-



Manguinhos, com vistas a manutencdo da infraestrutura adequada para o apoio as atividades fins da
Unidade e com ag¢des da Unidade previstas no Plano diretor da Fiocruz.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca METROHM como fornecedora deste item é a Unica que atende as especificagcdes necessarias,
visto que foi utilizada nos processos validados com resultados satisfatérios, sendo assim, torna-se
necessario a aquisicao do material desta marca, que se deve as razdes operacionais e contratuais, por
atender, as especificacOes técnicas e qualidade exigida, a utilizacdo de outras marcas poderia acarretar
variacdes na eficiéncia e confiabilidade dos resultados, qualidade, e reprodutibilidade dos resultados.
Oitem desta marca foi testado e aprovado em acordo firmado entre os parceiros, que utiliza a mesma em
suas etapas de producdo, o que nos faz seguir com o mesmo procedimento,ndo trazendo evidéncias de
incompatibilidade com os resultados realizados.

Documento assinado eletronicamente por MARCOS ANTONIO GOMES, Técnico em Saude Publica, em
30/10/2025, as 08:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

il
sel o
assin :ll! I_Jl.l "}'
gletrénica

e & acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 5571177 e o
Bl c5digo CRC FC021360.

SEl n2
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Referéncia: Processo n? 25386.001633/2025-45 5571177
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Vers3do 02-outubro/2024
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220046
Item/ Descri¢ao: 57906 CABO,ADAPTADOR;6.02109.000,METROHM;APL TITULADOR

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgcdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario 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 produgao.

Local de Uso: LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: A aquisicdo do Cabo Adaptador (6.02109.000 — Metrohm) tem como objetivo
assegurar o pleno funcionamento e a integracao correta entre os médulos e acessoérios dos sistemas de
tituladores automaticos Metrohm utilizados nas rotinas de controle de qualidade fisico-quimico em Bio-
Manguinhos.

O cabo adaptador € um componente essencial para a comunicagéo elétrica e transmissao de sinais entre os
diferentes dispositivos do sistema de titulagao (buretas, eletrodos, bombas dosadoras e unidade de controle),
garantindo o sincronismo e a precisdo nas medi¢des e titulagbes automaticas.

ReLevANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

O Cabo Adaptador (6.02109.000) € um componente original e especifico da linha de tituladores automaticos
Metrohm, desenvolvido com compatibilidade elétrica, dimensional e de conectividade exclusiva para os
equipamentos do fabricante.

Somente o cabo original Metrohm assegura transmissao de dados sem interferéncia, comunicagéo estavel
entre os moédulos e integridade do sinal analdgico/digital, elementos indispensaveis para medigdes precisas e
confiaveis.

O uso de cabos genéricos ou ndo homologados pode acarretar:

- Perda de comunicacéao entre os modulos do sistema de titulagao;

- Erros de leitura e falhas na execugao das titulagdes automaticas;

- Risco de danos elétricos aos equipamentos;

- Invalidagéo da garantia de fabrica e dos certificados de calibracao;

- Comprometimento da rastreabilidade metrolégica e da qualidade analitica dos resultados.

A Metrohm é a fabricante e detentora da tecnologia dos sistemas de titulagdo automaticos utilizados em Bio-



Manguinhos, reconhecida mundialmente pela exceléncia em instrumentacéo analitica e pela conformidade
com as normas ISO 9001 e ISO 17025.

Assim, somente o Cabo Adaptador original Metrohm (6.02109.000) garante compatibilidade total,
desempenho validado e manutencao da integridade das analises, conforme as especificagbes técnicas e
recomendacodes do fabricante.

PRE-QUALIFICAGAO oUu PADRONIZAGAO:

Aplica-se. O Cabo Adaptador (6.02109.000 — Metrohm) é padronizado para uso nos sistemas de titulagéo
automaticos Metrohm instalados em Bio-Manguinhos, sendo componente homologado pelo fabricante e
indispensavel para o funcionamento correto dos médulos e periféricos do equipamento.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de
qualidade, considerando a frequéncia de utilizacdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz L;_l' Laboratério, em 30/10/2025, as 15:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220085
Item/ Descri¢ao: 33692 CABO PLUG;H 1M;ELETRODO;6.2104.020,METROHM

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

PROBLEMA A SER REsoLviDO: Para cumprimento das programacgdes de produgcdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagndstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario 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 produgao.

Local de Uso: LAFIQ/DEQUA

OBJUETIVO DA CONTRATAGAO: A aquisigdo do Cabo Plug H 1M para Eletrodo (Cédigo 6.2104.020) tem como
objetivo assegurar o correto funcionamento dos sistemas de titulagdo e medigdo potenciométrica utilizados
no APL Titulador Metrohm, garantindo a precisao, estabilidade e reprodutibilidade dos resultados analiticos
obtidos nos ensaios realizados pelo LAFIQ/DEQUA.

ReLevANnciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESsPECIFICA:

O Cabo Plug H 1M (Cddigo 6.2104.020) € um componente especifico e indispensavel para conexao entre os
eletrodos e o sistema de titulagcdo da marca Metrohm. Esse cabo foi desenvolvido pelo fabricante para
assegurar compatibilidade elétrica e mecanica perfeita com os eletrodos e instrumentos Metrohm, garantindo
medi¢cdes estaveis e precisas.

A utilizagdo de cabos de outras marcas ou genéricos pode resultar em interferéncias de sinal, ruidos elétricos
e leituras incorretas, comprometendo a precisao dos resultados e podendo ocasionar falhas de comunicagao
entre o eletrodo e o titulador. Além disso, o uso de acessoérios nao originais pode invalidar a garantia do
equipamento e comprometer o suporte técnico do fabricante.

A Metrohm é referéncia internacional em tecnologia de titulagdo e medi¢des eletroquimicas, reconhecida por
seus padrdes de qualidade e rastreabilidade. O uso de componentes originais assegura confiabilidade,
segurancga operacional e conformidade com as especificagdes de fabrica, fundamentais para manter a
integridade dos processos analiticos conduzidos por Bio-Manguinhos.

Dessa forma, a aquisigdo do Cabo Plug H 1M (6.2104.020) da Metrohm ¢é tecnicamente justificada por ser o
unico componente compativel e aprovado pelo fabricante do sistema, garantindo desempenho, durabilidade e

precisdo das medicdes.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:



Aplica-se. O Cabo Plug H 1M da Metrohm ¢ padronizado para uso nos tituladores e eletrodos da mesma
marca em Bio-Manguinhos, sendo o modelo recomendado pelo fabricante e utilizado rotineiramente nas
atividades de calibracao e analise potenciométrica.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de
qualidade, considerando a frequéncia de utilizacido. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz lil' Laboratério, em 30/10/2025, as 15:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrénica
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220127

Item/ Descri¢cao: 57909 CILINDRO,VIDRO;20ML;6.03001.220,METROHM;APL TITULADOR
57925 TAMPA,FRASCO MULTIUSO;6.01601.000,METROHM, APL TITULADOR

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsOLvIDO: Para cumprimento das programagdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnéstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: LAFIQ/DEQUA

Objetivo da Contratagao: A aquisicdo dos itens Cilindro de Vidro 20 mL (6.03001.220) e Tampa para Frasco
Multiuso (6.01601.000), ambos da marca Metrohm, tem como objetivo garantir o correto funcionamento,
desempenho analitico e compatibilidade dos sistemas tituladores automaticos Metrohm utilizados nas rotinas
de controle de qualidade e desenvolvimento analitico em Bio-Manguinhos.

ReLevANciA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: Esta aquisicdo estda em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

1. Cilindro de Vidro 20 mL (6.03001.220 — Metrohm):

O cilindro de vidro € um componente fundamental do sistema de titulagdo automatica Metrohm, projetado
para trabalhar sob condi¢cdes especificas de pressao e volume, com vidro borossilicato calibrado conforme
padrbes do fabricante.

As dimensdes e 0 encaixe sao exclusivos do modelo, garantindo vedacao hermética e alinhamento perfeito
com os sistemas de pistdo e bureta dos tituladores Metrohm.

A utilizagao de cilindros n&o originais pode resultar em vazamentos, erros volumétricos, perda de precisao e
até danos ao sistema de dosagem, comprometendo a confiabilidade das analises e o0 desempenho do
equipamento.

2. Tampa para Frasco Multiuso (6.01601.000 — Metrohm):

A tampa é um acessorio projetado para vedag&o e conexdo segura de reagentes e solugdes padrédo
utilizados nos tituladores Metrohm. O modelo original possui rosca, didmetro e conexdes especificas,
compativeis com o sistema de aspiragao e dispensag¢ao do equipamento.

Tampas genéricas ou nao originais ndo garantem compatibilidade quimica nem vedagao adequada, podendo
causar contaminacgdes cruzadas, evaporacao de solventes, vazamentos e erros nos resultados de titulacao.
A Metrohm desenvolve seus frascos e tampas de forma integrada aos sistemas de titulagdo, assegurando
desempenho validado e seguranga operacional.



A Metrohm é fabricante e detentora da tecnologia dos tituladores automaticos utilizados por Bio-Manguinhos,
reconhecida internacionalmente por sua precisdo analitica, rastreabilidade e conformidade com normas ISO
9001 e ISO/IEC 17025. Somente consumiveis e acessorios originais Metrohm garantem compatibilidade
total, desempenho validado e preservagao da garantia de fabrica dos equipamentos.

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:

Aplica-se. Ambos os itens sao padronizados para uso em equipamentos Metrohm instalados em Bio-
Manguinhos, sendo recomendados pelo fabricante e empregados rotineiramente nas rotinas de manutencao,
verificagao de desempenho e calibracéo dos tituladores automaticos.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade de cada material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizacdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁgl J Lj Laboratério, em 30/10/2025, as 15:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
eletrénica § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICACAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 220086
Item/Descricao: 16653 - ELETRODO;6.0258.010, METROHM;APL MEDIDOR PH

Necessidade da Aquisicao:

Problema a ser resolvido: O eletrodo faz parte do equipamento potenciometro da marca METROHM,
utilizado na afericdo dos resultados de pH e temperatura, durante o controle em processo, do preparo e
filtragdo de solugdes intermedidrias destinadas a formulacdo de vacinas, bem como durante o controle em
processo da formulagdo de vacinas.

Local de Uso: Divisao de Formulagdo (DIFOR), do Departamento de Processamento Final (DEPFI).

Objetivo da Contratacdo: Assegurar a afericdo dos resultados de pH e temperatura de solugdes,
contribuindo para a seguranca produtivos.

Relevancia Cientifica e Estratégica: A afericao de pH e temperatura faz parte do controle em processo de
solucoes e vacinas.

Justificativa para Escolha de Marca Especifica:

A marca METROHM foi escolhida por atender rigorosamente as especificagdes técnicas e operacionais
exigidas conforme estabelecido em procedimento PBP1145 - OPERACAO DO POTENCIOMETRO DE
BANCADA METROHM - MODELO 781 pH METER.

Estimativa de Quantidades:

As aquisicdes foram calculadas com base no consumo necessdrio para atender as demandas de
armazenamento ¢ transporte de amostras ao longo de um ano, considerando a frequéncia de uso nas
operacdes da Unidade.

'I Documento assinado eletronicamente por ANTONIO LUCIO VENTURA DA SILVA, Chefe de
ﬁglz L;_l' Departamento, em 04/11/2025, as 15:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrénica
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 219918

Item/ Descri¢do: 59864 SOLUCAO,ARMAZENAMENTO;6.2323.000, METROHM;FR 250ML

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsoOLvIDO: Para cumprimento das programagdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnéstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEMPR/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: A solucdo de armazenamento é utilizada para conservacdo adequada dos
eletrodos de ion seletivo e eletrodos combinados de pH empregados em analises fisico-quimicas de
matérias-primas, vacinas, reativos e biofarmacos. Seu uso €& essencial para garantir a estabilidade,
sensibilidade e tempo de resposta dos sensores eletroquimicos, evitando o ressecamento da membrana e
preservando a precisdo dos resultados analiticos obtidos nos ensaios de controle de qualidade.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARcA ESPECIFICA:

A Metrohm é fabricante original dos equipamentos e eletrodos utilizados nas analises realizadas no
laboratdrio. A solugao de armazenamento (ref. 6.2323.000) é especificamente formulada pela propria
Metrohm para manter o desempenho e a vida util dos eletrodos fabricados pela marca, garantindo
compatibilidade quimica e estabilidade dos componentes internos dos sensores.

Outras marcas ndo atendem a essa necessidade devido a:

- Diferengas na composi¢ao quimica e concentragédo de ions, que podem causar danos irreversiveis a
membrana sensora e ao eletrdlito interno dos eletrodos;

- Falta de validagao e recomendagao oficial pelo fabricante dos equipamentos, 0 que compromete a
rastreabilidade metrolégica e a garantia do desempenho analitico;

- Risco de desvio de calibragao, perda de sensibilidade e aumento da incerteza de medigao, resultando
em analises ndo conformes com os métodos validados.

Portanto, somente a solugdo de armazenamento da marca Metrohm assegura a compatibilidade total com os
eletrodos utilizados e o atendimento aos critérios de qualidade exigidos nas analises fisico-quimicas do setor.



PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

O item é padronizado para uso nos equipamentos e eletrodos Metrohm em operacao no laboratério,
conforme recomendacao do fabricante e procedimentos internos validados. O uso de solugéo de outra marca
nao é compativel, pois pode comprometer a integridade dos sensores, a confiabilidade dos resultados e a
rastreabilidade analitica exigida pelos sistemas de qualidade e pelas normas regulatorias.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade do material foi calculada com base na demanda histérica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizagdo. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz lil’ Laboratério, em 07/11/2025, as 15:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62
§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrbnica
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220047

Item/ Descri¢do: 16885 SEPTO VEDACAQ;6.1448.010, METROHM,APL TITULADOR COULOMETRICO
16888 VASO TITULACAO;6.1415.220, METROHM;APL TITULADOR COULOMETRICO

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

PROBLEMA A SER REsoOLvIDO: Para cumprimento das programagdes de produgdo de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos para diagnéstico de forma satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério
da Saude no ambito dos contratos de fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo deste item, visando
garantir o suporte necessario aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

Local de Uso: SEMPR/LAFIQ/DEQUA

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: Os itens Septo de Vedagao (6.1448.010) e Vaso de Titulagdo (6.1415.220),
ambos da marca Metrohm, tém como objetivo assegurar a vedagédo adequada e o funcionamento preciso do
titulador coulométrico, utilizado nas analises de matérias-primas, vacinas, reagentes e biofarmacos. Esses
componentes sado fundamentais para garantir a estanqueidade do sistema, a precisdo das titulagbes e a
confiabilidade dos resultados analiticos, especialmente em determinagdes de teor de agua por Karl Fischer.

ReLevAinciA CIENTIFICA E EsTRATEGICA: Esta aquisicdo esta em conformidade com o planejamento anual
orcamentario de Bio-Manguinhos, alinhando-se diretamente as iniciativas estratégicas voltadas para o
fornecimento de imunobiolégicos. Atender as demandas do Ministério da Saude constitui uma prioridade
institucional.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARcA ESPECIFICA:

A aquisicao dos itens 6.1448.010 e 6.1415.220 da marca Metrohm se justifica pela compatibilidade exclusiva
com os tituladores coulométricos da prépria marca, amplamente utilizados nos laboratorios de controle de
qualidade. Esses componentes possuem dimensdes, materiais e encaixes especificos, projetados para
garantir o perfeito acoplamento e desempenho do equipamento, o que ndo é assegurado por pecas de outros
fabricantes.

A utilizagéo de itens n&o originais pode comprometer a vedagdo do sistema, causar perda de reagente,
interferir na sensibilidade do detector e impactar a reprodutibilidade das analises, além de invalidar a garantia
e a rastreabilidade dos resultados.

A Metrohm é uma empresa internacionalmente reconhecida, detentora de certificacdo de qualidade ISO
9001, o que garante a conformidade, rastreabilidade e confiabilidade dos componentes fornecidos,

atendendo aos requisitos de Boas Praticas de Laboratorio (BPL) e Boas Praticas de Fabricagao (BPF).

PRE-QUALIFICAGAO oU PADRONIZAGAO:



Os itens sao padronizados e pré-qualificados para utilizagdo nos tituladores coulométricos da marca
Metrohm, equipamentos ja instalados e validados no laboratério. O uso de pegas originais € obrigatério para
manutencao da precisao analitica, rastreabilidade dos resultados e conformidade com as exigéncias
regulatorias.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:
A quantidade do material foi calculada com base na demanda histdrica e nas exigéncias do controle de

qualidade, considerando a frequéncia de utilizacido. A estimativa foi elaborada para assegurar que nao haja
interrupgdes no fluxo de trabalho.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz lil' Laboratério, em 07/11/2025, as 15:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 220128
Item/ Descri¢cao: 12900 — FRASCO AMBAR; PARA REAGENTE; CAP 1L; 61608023, METROHM

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

Problema a ser resolvido: A aquisi¢gdo do item mencionado é indispensavel para o atendimento as
demandas do Departamento de Controle de Qualidade (DEQUA), Se¢do de Amostragem (SEAMO). O
material sera utilizado no armazenamento de amostras de matérias-primas, encaminhadas para analise no
controle de qualidade. A auséncia desse item pode resultar na interrup¢ao ou na negacgao de servigos as
Unidades Operacionais (UOs) vinculadas ao Departamento de Controle de Qualidade (DEQUA).

Local de Uso: Secédo de Amostragem do Controle da Qualidade

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: A aquisicdo dos frascos ambar de 1 litro tem como objetivo garantir o
armazenamento seguro e padronizado das amostras de matéria-prima enviadas para analise nos laboratérios
do controle de qualidade. O vidro ambar protege o conteudo da ac¢do da luz, evitando a degradacao de
compostos fotossensiveis e assegurando a estabilidade durante o uso e o armazenamento.

ReLevANcIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: 0 material tem como finalidade o armazenamento das amostras de
matérias-primas que séo sensiveis a luz, garantindo estabilidade para quando for analisada pelo Controle da
Qualidade.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A marca Metrohm possui certificagbes internacionais de qualidade e é reconhecida pela precisao
DIMENSIONAL, RESISTENCIA QUIMICA E ALTA DURABILIDADE , atendendo plenamente aos requisitos técnicos e
regulatorios do laboratério. Seu uso é associado a utilizacdo de reagentes armazenados em recipientes
dessa marca, garantindo compatibilidade com equipamentos Metrohm (como tituladores automaticos e
sistemas de preparo de amostras).

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao aplicavel.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A estimativa de 50 unidades foi determinada com base no consumo de frascos ambar de 1 litro pelo setor. A
quantidade solicitada cobre a demanda atual e a reposi¢cao de estoque estratégico, garantindo a continuidade
das rotinas analiticas sem interrupgdes.

'I Documento assinado eletronicamente por CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS,
;ﬁgln‘ L'ﬁ Tecnologista em Saude Publica, em 07/11/2025, as 16:17, conforme horario oficial de Brasilia, com
; fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5602324 e o
cédigo CRC 8CA416C4.
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