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Estudo Teécnico Preliminar 471/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001209/2023-39

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos é uma Unidade Técnico-Cientifica da
Fundacdo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ, sendo responsavel pelo desenvolvimento tecnoldgico e pela
producdo de vacinas, biofarmacos e reagentes para diagnéstico, atendendo prioritariamente as
demandas do Programa Nacional de Imunizacfes e dos Programas de Controle de Doencas e Agravos
coordenados pelo Ministério da Saude.

A Fundamentacdo da Contratacdo consiste na necessidade do servico de manutencdo preventiva e
verificac@o dos sensores de 0zdnio Mettler realizado pela fabricante dos sensores. Esta atividade visa o
atendimento as Boas Praticas de fabricagdo, RDC n° 658/2022. Baseado nessa informacg&o, ao
Departamento de Metrologia e Validagdo (DEMEV) é exigido em inspec¢des frequentes e tem por
obrigacdo, para manter seu processo em continuidade, seguindo esse procedimento. A manutengéo dos
instrumentos deve ser realizada a fim de possibilitar a continuidade do cronograma de intervencdes da
unidade, sendo um requisito obrigatério segundo as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF's) — ANVISA
/Ministério da Saude.

A ndo contratacdo dos servicos aqui especificados, acarretaria a impossibilidade de atendimento as
Boas Préticas de Fabricacdo (BPF's) — ANVISA/Ministério da Saude, que utilizam esses equipamentos e
o tém como itens criticos para atender as Boas Praticas de Fabricacdo, RDC n° 658/2022.
Consequentemente teriamos atraso na liberacéo de produtos desenvolvidos em Bio-Manguinhos. Dessa
forma é imprescindivel que os equipamentos mencionados acima sejam devidamente manutenidos e
verificados por empresa especializada.

O servico realizado por empresas ndo autorizadas perde a confiabilidade, seguranca e a garantia do
fabricante.

A empresa Mettler Toledo é a Unica que detém o conhecimento técnico necessario e a autorizagao para
a realizacdo dos servicos, seguindo os parametros de desempenho do equipamento de modo
satisfatério e adequado, conforme os padrbes do fabricante dos equipamentos em questdo. O servico
realizado por empresas ndo autorizadas ndo garante a confiabilidade, a seguranca e a garantia do
fabricante; itens primordiais para a manutencdo do bom funcionamento das centrais de tratamento de
aguas.

Portanto, os servicos devem ser realizados através da empresa Mettler Toledo para garantir que a
prestacao do servico de assisténcia técnica nos equipamentos seja de alta qualidade, assegurando os
padrdes do fabricante, fazendo com que os resultados sejam eficientes e confiaveis.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DEMEV Walter Alexandre dos Santos Junior
DEMEV Barbara Christina Barbosa Bago
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1. 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 administracéo sao:

4.1.1. Nao incidem critérios de sustentabilidade na presente licitacao, pois trata-se de Contratag¢ao de
servico de manutencdo de analisadores de ozonio METTLER, a ser executado nas dependéncias
da CONTRATADA, gue nao gera uso de material publico.

4.1.2. O Contratado deverd realizar a transicdo contratual com transferéncia de conhecimento,
tecnologia e técnicas empregadas, sem perda de informacfes, podendo exigir, inclusive, a
capacitacdo dos técnicos do CONTRATANTE ou da nova empresa que continuara a execucdo dos
Servigos.

4.2. O servico é de natureza continua, sem dedicacao exclusiva de mao de obra, devendo ser
contratado por regime de execu¢ao a empreitada por preco unitario.

4.3. O prazo de vigéncia do contrato € de 12 meses, a contar da Ultima assinatura no contrato face
a sua tramitacdo eletrénica, podendo ser prorrogado por interesse das partes, com base nos artigos
106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

4.4. Declaragédo do licitante de que tem pleno conhecimento das condi¢cdes necessarias para a
prestacédo do servico.

4.5. As obrigagcbes da CONTRATADA e CONTRATANTE estdo previstas no Projeto Basico desta
contratacao.

5. Levantamento de Mercado

Foram obtidas propostas através de pesquisa de mercado proposta comerciais, onde sera
escolhida a que for mais vantajosa para a administragdo. Em conformidade com o Art. 7° da IN
73/2020, as empresas que enviaram propostas tém total conhecimento e informacdes para
elaboragéo da sua proposta.

6. Descricao da solucao como um todo

Contratacdo de servico de manutencdo de analisadores de 0z6nio METTLER.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A descricdo da solucdo abrange Contratacdo de servico de manutencao de analisadores de o0zénio
METTLER.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 48.265,77
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Preco estimado: R$ 48.265,77 (Valor total)

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solucdo em questao sera parcelada, de acordo com a conveniéncia e necessidade da
Administracao

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o h& outra compra relacionada a esse servico.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens foram planejados a partir de necessidades identificadas dentro da unidade e
inseridas dentro do Planejamento Anual de Contratagcbes da Unidade de 2023.
Conforme disposto na Requisicdo de Compras constante neste processo.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Manter os equipamentos calibrados e certificados de acordo com as exigéncias dos
orgaos reguladores

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha necessidade de a administracdo tomar providéncias antes da contratacdo. A
execucgdo do servigo sera acompanhada pelo responsavel técnico da qualificacao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&ao se aplica.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

O servico realizado por empresas ndo autorizadas perde a confiabilidade, seguranca e a garantia do
fabricante.

A empresa Mettler Toledo € a Unica que detém o conhecimento técnico necessario e a autorizacéo para
a realizacdo dos servicos, seguindo os parametros de desempenho do equipamento de modo
satisfatério e adequado, conforme os padrdes do fabricante dos equipamentos em questdo. O servico

3de4



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 471/2023

realizado por empresas ndo autorizadas ndo garante a confiabilidade, a seguranca e a garantia do
fabricante; itens primordiais para a manutencdo do bom funcionamento das centrais de tratamento de
aguas.

Portanto, os servicos devem ser realizados através da empresa Mettler Toledo para garantir que a
prestacao do servico de assisténcia técnica nos equipamentos seja de alta qualidade, assegurando os
padrdes do fabricante, fazendo com que os resultados sejam eficientes e confiaveis.

16. Responsaveis

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

WALTER ALEXANDRE DOS SANTOS JUNIOR

Agente de contratagdo

BARBARA CHRISTINA BARBOSA BAGO

Fiscal Substituto
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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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