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Estudo Teécnico Preliminar 624/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000635/2023-55

2. Descricao da necessidade

Bio-Manguinhos é uma unidade de desenvolvimento tecnolégico e producdo de
imunobiolégicos — vacinas, biofarmacos e reativos para diagnoéstico — para atendimento
prioritdrio as demandas sanitarias e epidemiologicas 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 o controle de qualidade e a realizagdo dos estudos de estabilidade dos
produtos. Nesse contexto, o servico de qualificacdo é fundamental para o atendimento aos
requisitos da legislacdo RDC 412/2020, que estabelece os requerimentos e condi¢cBes para a
realizacdo de estudos de estabilidade para fins de registro e alteracbes pos-registro de
produtos bioldgicos, onde precisamos realizar estudos de fotoestabilidade, de modo a avaliar o
efeito da exposicdo a luz na substancia ativa ou no produto terminado. Desse modo, é
necessaria a realizacdo de servico de qualificacdo da camara de fotoestabilidade, TAG:
CFEO01, da Sala 214, Estabilidade do Novo LAFIQ, contemplando a Qualificacdo de Luz
branca através de luximetro para obtencdo de 1.200.000 lux.h e Qualificagcdo de Luz UV
através de solucao aquosa de quinino para obtencéo de 0.5 de ABS.

Tendo em vista o exposto acima, bem como a importancia na execuc¢ao da atividade fim desta
Administracéo, faz-se imperiosa a necessidade de contratacdo junto & empresa NOVA ETICA
PRODUTOS E EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS LTDA, pois, é exclusiva em todo territério
nacional para prestacdo dos servigcos objeto desta contratacdo e Unica no mercado
farmacéutico e biofarmacéutico capacitada para identificar possiveis problemas.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA

SEDOC DIAS
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

e 4.1. Os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender
especificamente a esta demanda, incluindo os padr6es minimos de qualidade
de forma a permitir a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracao
sao:

4.1.1. Treinamento especializado dos funcionarios da empresa que irao
executar 0s servi¢cos nos equipamentos do parque industrial;

4.1.2. A contratada devera fornecer as ferramentas necessarias para a
execucao do servico a ser contratado;

4.1.3. Trabalhar seguindo rigidas normas de protecdo ao Meio Ambiente,
Saude e Seguranga;

4.1.4. O servigo seréd de natureza continua, devendo ser contratado por
Inexigibilidade;

4.1.5. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e
seguintes da Lei n® 14.133/21.

4.1.6. O Contratado deverd realizar a transicdo contratual com
transferéncia de conhecimento, tecnologia e técnicas empregadas, sem
perda de informacgOes, podendo exigir, inclusive, a capacitacdo dos
técnicos do CONTRATANTE ou da nova empresa que continuard a
execucao dos servicos.

4.1.7. O servico objeto desta contratagcdo € caracterizado como comum

4.1.8. Fornecer pecas genuinas conforme especificacbes, do manual do
fabricante e seus anexos, na qual constardo as indicacdes referentes a:
marca, referéncia, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade,
para execucdo das manutencdes

4.1.9. Garantia de servigos executados e pecas instaladas, uma vez que
ambos serao fornecidos pela CONTRATADA.

4.2. As obrigacbes da CONTRATADA e CONTRATANTE estéo previstas neste
Projeto Basico.

4.3. Subcontratacao
4.3.1. Nao é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.
4.4. Vistoria
4.4.1. N&o se aplica

4.5. Critérios de sustentabilidade
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4.5.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na
descricdo do objeto, devem ser atendidos 0s seguintes requisitos, que se
baseiam no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis:

4.5.1.1. Nao incidem critérios de sustentabilidade na presente
licitacdo, pois trata-se de servico especializado de qualificacao da
camara de fotoestabilidade, a ser executado nas dependéncias
da CONTRATANTE (In Loco), que n&do gera uso de material
publico.

5. Levantamento de Mercado

Foi obtida proposta através da empresa Ethik Technology, detentora da exclusividade. Em
conformidade com a IN © 65, de 7 de julho de 2021, a empresa tem total conhecimento e
informacdes para elaboragéo da sua proposta.

6. Descricao da solucao como um todo

Contratacao de servico de qualificacdo da camara de fotoestabilidade, TAG: CFEOQO01, da Sala
214, Estabilidade do Novo LAFIQ, contemplando a Qualificacéo de Luz branca através de
luximetro para obtencao de 1.200.000 lux.h e Qualificac@o de Luz UV através de solucédo
aquosa de quinino para obtencédo de 0.5 de ABS, nos termos da tabela abaixo, conforme
condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Servico especializado de qualificacdo de luz branca e de luz UV para 1 (um) da camara de
fotoestabilidade.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 9.400,00

Preco estimado: R$ 9.400,00 (Valor total).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solugao em questao nao sera parcelada, pois, trata-se de servigo que precisa ser realizado
em 1 (uma) camara.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o ha outra compra relacionada a esse servico.
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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 Contrata¢des da Unidade de 2023. Conforme disposto na
Requisicdo de Compras constante neste processo.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Ter a camara de fotoestabilidade qualificada conforme a necessidade.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o h& necessidade de a administragdo tomar providéncias antes da contratacdo. A execucdo
do servigo serd acompanhada pela area técnica do DEQUA (Departamento de Controle de
Qualidade).

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o se aplica.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

Conforme estudo junto as &reas envolvidas com a validag&o a ser realizada, além da
verificacdo da disponibilidade do fornecedor do servigo, torna-se viavel tecnicamente de modo
a obter documentacéo especifica que respalde a qualificacdo da camara de fotoestabilidade,
garantindo a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos fabricados em Bio-Manguinhos,
diante disso torna-se viavel a contratacao 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.

CLAUDIA MARIA ALVES DE SOUZA DE OLIVEIRA DIAS

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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