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Estudo Teécnico Preliminar 1080/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.002056/2023-47

2. Descricao da necessidade

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

Bio-Manguinhos é uma unidade de desenvolvimento tecnolégico e producdo de
imunobioldgicos — vacinas, biofarmacos e reativos para diagndstico — para atendimento
prioritario as demandas sanitarias e epidemioldgicas do Pais. Dessa forma, Bio-
Manguinhos desenvolve atividades produtivas que necessitam de grande confiabilidade
para garantir as entregas dos produtos aos seus clientes, cumprindo os prazos pré-
estabelecidos — para o cumprimento dos programas de vacinacao, por exemplo — e
dentro da qualidade estipulada.

Para que seja possivel cumprir as entregas acordadas com os clientes, Bio-Manguinhos
precisa garantir a continuidade das atividades das areas de producdo e controle de
gualidade. Nesse contexto, o servico de calibragdo e manutencdo dos sensores de
temperatura e umidade sdo fundamentais para o atendimento aos requisitos de
rastreabilidade das medi¢des. A calibracdo e manutencdo destes equipamentos para a
qualificagdo de equipamentos térmicos é obrigatoria, pois sdo equipamentos utilizados
nas qualificacbes de equipamentos de toda a unidade. Sem esses servicos, a Unidade
nao tem como garantir a confiabilidade dos resultados obtidos com a utilizagcdo dos
referidos equipamentos, sendo a calibragdo requisito obrigatério segundo as Boas
Praticas de fabricacdo- ANVISA/Ministério da Saude.

Para cumprimento das necessidades descritas para estas etapas o LTL Instruments da
marca Ellab, é, comprovadamente, o Unico capaz de atender. E determinante ressaltar
gue o desempenho do equipamento da marca Ellab, instalado e em operacdo no
parque industrial de Bio-Manguinhos, cumprem, rigorosamente, 0sS requisitos técnicos
impostos pelo ente regulatério, desafiados e devidamente registrados pelos
procedimentos operacionais padrdo, para fins de validacdo, ndo comprometendo assim
o atendimento da demanda do Ministério da Saude, atendendo as exigéncias dos
orgaos regulatorios e as boas préticas de fabricagéo.

O servico serd prestado pela empresa LTL Instruments, especializada e representante
exclusiva dos equipamentos da marca Ellab em todo territorio nacional.

1de4



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 1080/2023

A empresa LTL Instruments € a Unica que detém o conhecimento técnico necessario, e
autorizacdo do fabricante, para a realizacdo dos servicos, seguindo os parametros de
desempenho do equipamento de modo satisfatério, conforme os padrdes do fabricante
do equipamento.

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

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEQES Walter Alexandre dos Santos Junior

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

* QOs requisitos indispensaveis para adquirir este objeto e atender especificamente a esta
demanda, incluindo os padrdes minimos de qualidade de forma a permitir a sele¢do da
proposta mais vantajosa para a administracao.

* O servico é de natureza continua, sem dedicacéo exclusiva de mao de obra, devendo
ser contratado por regime de execucdo a empreitada por preco unitario.

* Declaracao do licitante de que tem pleno conhecimento das condi¢cdes necessarias para
a prestacdo do servico.

* Na&o é admitida a subcontratacao do objeto contratual.

* A contratada dever ser responsavel por fornecer as ferramentas e pecas necessarias
para a execuc¢ao do servigco a ser contratado.

N&o ha necessidade de transi¢do gradual ou transferéncia de tecnologia

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solu¢cdes do mercado junto a diferentes fontes possiveis, através
de contratacBes similares feitas por outros érgaos, consulta a sitios na internet, consulta a
publicacbes especializadas e pesquisa junto a fornecedores. Os aspectos de economicidade,
eficacia, eficiéncia e padronizagédo também foram levados em conta.

6. Descricao da solucao como um todo

Contratacao de servico especializados de calibracdo e manutencao de 251 sensores de
temperatura e umidade, do fabricante Ellab, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas
neste instrumento.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Servico especializados de calibracdo e manutencdo de 251 sensores de temperatura e
umidade.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 651.720,00

R$651.720,00 (Valor total)

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solucao em questao ndo sera parcelada, pois, é necessario que todos 0s sensores estejam
em funcionamento para a realizacdo das qualificacdes dos equipamentos térmicos.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao ha.

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 Contratacdes da Unidade de 2023. Conforme disposto na
Requisicdo de Compras constante neste processo

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Garantir o perfeito funcionamento dos sensores de temperatura e umidade para realizacdo do
cronograma de servicos de qualificacdo de equipamentos térmicos.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha necessidade de a administracao tomar providéncias antes da contratacdo, 0s servicos
serdo realizados nas instalacdes da contratada. A execuc¢ao do servi¢o serd acompanhada
pela area técnica da Secéo de Qualificacdo de Equipamentos Térmicos - SEQES.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nao se aplica
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15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Conforme estudo junto as areas envolvidas com a calibracdo e manutencéo de 251 sensores
de temperatura e umidade a ser realizada, torna-se viavel tecnicamente de modo a obter
documentacéo especifica que respalde a realizagdo do cronograma de servi¢os de qualificacédo
de equipamentos térmicos, garantindo a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
fabricados em Bio-Manguinhos, diante disso torna-se viavel a contratacdo do ponto de vista
técnico.

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
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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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