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Concordia, SC, 13 de junho de 2023.

JUSTIFICATIVA

Considerando a necessidade de contratagdo dec empresa para a manutencdo
preventiva de 13 (treze) cidmaras de conservacido de imunobiolégicos da marca
®BIOTECNO, incluindo o servigo de revisdo do sistema cletronico, refrigeragio e
cstrutura, recalibragdo do sensor controlador de temperatura, certificado pela Rede
Brasileira de Calibragdo com certificagdo de garantia por 03 (trés) meses, laudo de
manuten¢do preventiva com validade de 12 (doze) meses e relatério de atendimento

técnico.

Considerando a Resolugdo — RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011, a qual
dispde sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os scrvigos de saude.
Ainda, no capitulo II, Secdo I, Art. 6° - visa que as Boas Préticas de Funcionamento (BPF)
sdo os componentes da Garantia da Qualidade que asseguram que OS Sservigos séo
ofertados com padrdes de qualidade adequados. §1° - AS BPI sdo orientadas
primeiramente a redugdo dos riscos inerentes a prestagdo de servigos de saude. § 2° Os
conceitos de Garantia da Qualidade ¢ Boas Préaticas de Funcionamento (BPF) estdo inter-
relacionados estando descritos nesta resolugdo de forma a enfatizar as suas rclagdes ¢ sua

importancia para o funcionamento dos servigos de saude;

Considerando a Resolugdo — RDC n° 34, de 11 de junho de 2014 — ANVISA -
Secao 11

V —~ Calibrag¢do: conjunto de operagdes que cstabelece. sob condigdes
cspecificadas, a relagdo cntre os valores indicados por um instrumento de medigdo ou
sistema de medi¢do ou valores representados por uma medida materializada ou um
matcrial de referéncia, e os valores correspondentes das grandezas estabelecidos por
padrdes;

XXXIV - manutencio preventiva: manutencdo sistematica que visa manter
equiparnentos ¢ instrumentos dentro de condigdes normais de utilizagdo, com o objetivo

dc prevenir a ocorréncia de defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus componentes;
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Considerando que os imunobiologicos sdo produtos termoléabeis, que necessitam de
cquipamentos de refrigeragdo para manutengdo da temperatura adequada e constante,

denota-se a importancia da seguranga da cadeia de {rio dos imunobiologicos;

Considerando o Manual da Rede de Frio — PNI 2017 — ao qual dispde que todos os
cquipamentos da Rede de Frio devem ser submetidos, periodicamente, aos processos de
manutencdo e calibragdo para garantir a estabilidade continuada do armazenamento de

imunobiologicos;

Considerando que a empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
tem Declaragio sendo detentora de exclusividade na fabricagdo e prestagdo de servigos de
assisténcia técnica, incluindo comercializagdo de partes e pegas do produto das Camaras

para conservagio de imunobioldgicos, hemoderivados e termolébeis, conforme anexo.

Considerando o artigo 74, inciso I e §1° da Lei n° 14.133/2021, que dispdem a
scguinte redagdo:

“Artigo 74. E inexigivel a licitagdo quando invidvel a
competi¢do, em especial nos casos de:

I - Aquisi¢d@o de materiais, de equipamentos ou de géneros ou
contratacdo de servigos que s6 possam ser fornecidos por
produtor, empresa ou representante comercial exclusivos.

[...] § 1° Para fins do disposto no inciso I do caput deste artigo,
a Administracdo deverd demonstrar a inviabilidade de
competi¢do mediante atestado de exclusividade, contrato de
exclusividade, declara¢do do fabricante ou outro documento
idéneo capaz de comprovar que o objeto é fornecido ou prestado
por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos,
vedada a preferéncia por marca especifica”.

Ainda, tendo em vista que a manutengdo dos equipamentos ¢ indispensdvel para
seu funcionamento conforme especificagdes técnicas ¢ recomendagdes de fabrica, a
formalizacdo do Estudo Técnico Preliminar. ¢ dispensada pela autoridade competente, nos

termos do art. 31, § 2°, inciso V, do Decreto n° 7.090, de 2023.

JUSTIFICAMOS a contratagdo da empresa BIOTECNO INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA. para a manutengdo preventiva de 13 (treze) cdmaras de vacina da

marca ®BIOTECNO, conforme necessidades das unidades de Satude (Chefia d lps ¢
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Farmaécia), no valor total de RS 18.080,00 (dczoito mil ¢ oitenta reais).

As camaras de vacina, sdo as rclacionadas conforme tabela a scguir:

Unidade Empresa Marca / N° de SERIE do

B - Modelo Equipamento

ESF NACOES BIOTECNO BT.1100/280 2022.0197

ESF GUILHERME REICH BIOTECNO BT.1100/280 2021.1551

UBS JARDIM BIOTECNO BT.1100/280 2021.1553
KSF SALETE BIOTECNO BT.1100/280 2021.1552

UBSSANTACRUZ | BIOTECNO BT.1100/280 2021.1554
"ESFINDUSTRIARIOS | BIOTECNO BT.1100/280 2021.1555 |
ESFNAZARE | BIOTECNO BT.1100/280 2021.1550

UBS TAMANDUA BIOTECNO BT.1100/280 2022.0198

ESF CRISTAL BIOTECNO BT.1100/280 2022.0199

ESF ESTADOS BIOTECNO BT.1100/280 2022.0200 ]

UBS ENGENHO VELHO | BIOTECNO BT.1100/280 2021.1555

UNIAFAM CONCORDIA BIOTECNO BT.1100/560 2022.0195 i
| UNIAFAM CONCORDIA BIOTECNO BT.1100/560 2022.0196

Ainda, considerando o Decreto n° 6.308, de 19 de outubro de 2018, indicamos os
servidores: SIMONE TEREZINHA VOLPIN e DANIELE BONASSI para FISCAIS
ADMINISTRATIVOS., ANDRE DE PARIS DA SILVA ¢ CLAUDIA MARIA DA
SILVA FONTOURA para FISCAIS TECNICOS.
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LEIDE MARA BENDER
Gestora do FMS

ZINHA VOLPIN
Fiscal Administrativo

LEANDRO BOEI

RZAN

Diretor Adminjstrativo
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DANIELE BONASSI CLAUDIA M. DA VA FONTOURA
Fiscal A}iministrativo Fiscal :I‘éc ico
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