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1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001136/2024-66

2. Descricao da necessidade

z

Bio-Manguinhos € uma unidade de desenvolvimento tecnoldgico e producdo de imunobioldgicos,
vinculada h&d uma série de praticas e controles que visam assegurar que o0s produtos séo
consistentemente produzidos e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para 0 uso
pretendido e requerido pelo registro. S8o os cumprimentos das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
para a industria de medicamentos que garantem a diminuicdo dos riscos inerentes a qualquer
producéo farmacéutica.

Alguns requisitos das BPF determinam que todos os processos de fabricacdo sejam claramente
definidos e sistematicamente revisados em funcdo da experiéncia adquirida, que sejam definidas as
etapas criticas dos processos de fabricacdo, que o pessoal envolvido na fabricacdo e o produtor
possuam infraestrutura necessaria, a qual deve incluir: pessoal qualificado e devidamente treinado,
espaco e instala¢cdes adequadas, equipamento e servicos adequados, materiais, recipientes e rotulos
corretos, procedimentos e instrucfes aprovadas, armazenamento e transporte adequados para
controle em processo.

Para garantia da qualidade do produto final da organizacdo, as BPF determinam o cumprimento do
programa de calibracdo dos equipamentos e padrfes, assim como a implementacdo de
procedimentos que garantam a rastreabilidade aos padrdes oficiais nacionais ou internacionais,
conforme determinado no Artigo n° 98 da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC N° 665 publicada
em 30 de margco de 2022, além da especificacdo dos limites de precisdo e exatiddo que um
equipamento/instrumento deve possuir para que se mantenha adequado ao processo produtivo, em
consonancia com o Artigo n° 95 da mesma resolugéo

“Art. 95. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de calibracdo que incluam
orientagfes especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim como prescricbes para acdes
corretivas, quando os limites de preciséo e exatiddo ndo forem alcancados.”

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N° 665 e publicada em 30 de marco de 2022

“Art. 98. Cada fabricante deve estabelecer e manter padr8es de calibragdo para os equipamentos de
medic@o que sejam rastreaveis aos padrdes oficiais nacionais ou internacionais.”

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 665 e publicada em 30 de marco de 2022

O objeto da contratacdo, servico de manutenc@o preventiva e calibracdo de fotdmetros, séo
fundamentais para garantir o funcionamento, a confiabilidade metroldgica e o atendimento aos
requisitos regulatorios de rastreabilidade das medi¢des. Os Fotdmetros de Aerosol sdo equipamentos
padrdes utilizados pela Secdo de Qualificacdo de ambientes controlados — SEQAC do Departamento
de Metrologia e Validacdo de Bio-Manguinhos, para o cumprimento do cronograma periodico de
qualificacdo/ validacdo de salas limpas e mddulos de fluxo unidirecional de toda unidade, sendo a
calibracao de todos os padrées utilizados obrigatoria, segundo as Boas Praticas de Fabricacao.

A auséncia da contratacdo do referido objeto tem impactos diretos na disponibilidade e confiabilidade
destes equipamentos, tornando inviavel a utilizacao dos fotdmetros pelo SEQAC e o cumprimento do
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cronograma periédico de validacdes de salas limpas e qualificaces dos moédulos de fluxo
unidirecional, causando impacto direto nas areas de producédo e controle de qualidade da unidade.
Sem esses servi¢os, a confiabilidade dos insumos, matérias-primas, biofarmacos, medicamentos e
vacinas produzidas por Bio-Manguinhos, bem como a elaboracgéo, reviséo, aprovacao e execucao de
métodos analiticos, segundo as Boas Praticas de Fabricacdo - ANVISA/Ministério da Saulde,
exigéncias de OMS e de parceiros tecnologicos das transferéncias de tecnologias ficariam
comprometidos.

Como pode ser observado, o objeto em questao é de suma importéncia para a Instituicdo como um
todo, podendo comprometer seriamente o andamento das certificacfes necessarias para o
cumprimento das atividades nas areas envolvidas e tramites essenciais que norteiam a missao, a
visdo e os valores de Bio-Manguinhos, impactando toda a cadeia produtiva, inclusive, podendo vir a
comprometer o atendimento ao SUS, no que se refere aos atendimentos de producdo dos farmacos e
vacinas providas por Bio-Manguinhos ao sistema de salde publica administrado pelo Ministério da
Saulde, o que por sua necessidade e importancia, seja tanto para a Administragdo quanto para a
sociedade, requer a continuidade deste servico.

Pelos motivos supracitados, o servico de manutencao e calibracao dos fotdbmetros de forma continua
é fundamental para garantir o correto funcionamento dos fotémetros, evidenciar a confiabilidade
metrologica das medicdes realizadas com estes padrfes, assegurando que reproduzam resultados
vélidos e aceitaveis aos critérios estabelecidos para seu uso pretendido nas atividades periddicas de
validacdo de ambientes classificados/controlados e qualificacdo de médulos de fluxo unidirecional
relacionados aos processos produtivos e do controle qualidade de Bio-Manguinhos, atendimento
regulatério aos requisitos especificos de equipamento e rastreabilidade dos padrdes.

Neste sentido, para que os instrumentos e equipamentos citados possam ser utilizados nas atividades
aos quais se destinam, em consonancia ao Artigo 103, da RDC n° 654/2022, faz-se necesséria a
contratacdo do servico de manutencao e calibragdo dos fotobmetros.

“Art. 103. Instrumentos que ndo se encontram adequados aos critérios de calibragdo ndo devem ser
utilizados.” Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 654 e publicada em 24 de
marco de 2022

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DEMEV Walter Alexandre dos Santos Junior
DEMEV Barbara Christina Barbosa Bago

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

N

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

4.1.1. Treinamento especializado dos funcionarios da empresa que irdo executar os
servi¢cos nos equipamentos do parque industrial;

4.1.2. A contratada devera fornecer as ferramentas necessarias para a execugao do
servigo a ser contratado;

4.1.3. Trabalhar seguindo rigidas normas de protecdo ao Meio Ambiente, Salude e
Segurancga,;

2de6



UASG 254445

Estudo Técnico Preliminar 637/2024

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 devera realizar a transicdo contratual com transferéncia de
conhecimento, tecnologia e técnicas empregadas, sem perda de informacdes, podendo
exigir, inclusive, a capacitagdo dos técnicos do CONTRATANTE ou da nova empresa que
continuara a execucao dos servicos.

4.1.7. O servico objeto desta contratacdo € caracterizado como comum.

4.1.8. Fornecer pegas genuinas e executar os servigos conforme especifica¢des, do
manual, orientacbes e recomendacdes do fabricante e seus anexos, na qual
constardo as indicacbes referentes a: marca, referéncia, modelo, procedéncia e
prazo de garantia ou validade, para execucao das manutencgdes.

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

4.2. As obrigacdes da CONTRATADA e CONTRATANTE estéo previstas no Termo de Referéncia.

4.3. Subcontratacao

4.3.1. N&o é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

4.4. Vistoria

4.4.1. N&o se aplica

4.5. Critérios de sustentabilidade

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

4.5.1.1. Nao incidem critérios de sustentabilidade na presente licitacéo, pois trata-
se CONTRATAGCAO DE SERVICO DE MANUTENCAO PREVENTIVA E
CALIBRACAO DE FOTOMETROS, a ser executado nas dependéncias da
CONTRATADA, que nao gera uso de material pablico.

5. Levantamento de Mercado

Realizamos um levantamento de mercado no intuito de aferir a disponibilidade técnica, entender o que
o mercado oferece e com base nessa analise formalizar a especificacdo que melhor atendesse ao
interesse da administracdo. Foi consultado o fabricante dos equipamentos, tendo sido informado por
este as empresas autorizadas a realizagdo dos servicos de manutencdo preventiva e calibracdo dos
fotdbmetros de aerossol. Foram obtidas as propostas N° 120-24 (Partitec) e N° 110-24-1 (PWM).

6. Descricao da solucao como um todo

Ap0s o levantamento definiu-se que a melhor solugéo foi a contratagdo do servico de manutencao
preventiva e calibracdo de fotbmetros através de empresa autorizada pelo fabricante do equipamento,
por meio de dispensa eletrbnica com disputa.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Contratacdo de 01 (um) Servico de Manutencdo Preventiva e Calibracdo de Fotbmetros para 08
equipamentos.

Serdo realizados um total de 8 manutencdes preventivas e calibragfes, que ocorrerdo semestralmente.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 18.800,00

Valor (R$): 18.800,00 (dezoito mil e oitocentos reais e zero centavos), obtido através da proposta N°
120-24, durante levantamento de mercado.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Haver4 o parcelamento da solugdo, uma vez que 0s equipamentos serdo enviados paulatinamente
para manutencao e calibracdo, visto que a unidade ndo pode ficar sem equipamentos para utilizacéo,
porgue traria prejuizos e atrasos nas atividades de rotina de validagdo e qualificacdo de ambientes
classificados/controlados e equipamentos de fluxo laminar, causando a interrup¢cdo dos processos
produtivos e das andlises do controle da qualidade.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao ha outra compra relacionada a esse servigo

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 Contratacbes da Unidade de 2024, conforme disposto na Requisicdo de
Compras constante neste processo.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Manter os equipamentos padrdes operacionais e calibrados de acordo com as exigéncias dos 6rgaos
reguladores, de modo a ndo impactar o cronograma de producao e entrega dos produtos fabricados por
Bio-Manguinhos

13. Providencias a serem Adotadas

N&o h&a necessidade de a administracdo tomar providéncias antes da contratacdo. A execucao do
servico serd acompanhada pelo responsavel técnico da qualificacéo.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o se aplica

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

A prestacdo do servico de MANUTENCAO PREVENTIVA E CALIBRACAO DE FOTOMETRO
configura-se como SERVICO CONTINUO, pois é fundamental para garantir o funcionamento, a
confiabilidade metrolégica e o atendimento aos requisitos regulatérios de rastreabilidade das
medicées. Os Fotdmetros de Aerosol sdo equipamentos padrdes utilizados pela Secdo de
Qualificacdo de ambientes controlados — SEQAC do Departamento de Metrologia e Validag&o de Bio-
Manguinhos, para o cumprimento do cronograma periddico de qualificacao/ validacédo de salas limpas
e mddulos de fluxo unidirecional de toda unidade, sendo a calibragdo de todos os padrfes utilizados
obrigatoria, segundo as Boas Praticas de Fabricagdo, tendo como impacto a paralisacao de atividades
fins (producéo, controle de qualidade e desenvolvimento tecnolégico).

Para que seja possivel cumprir as entregas acordadas com os clientes, Bio-Manguinhos precisa
garantir a continuidade do funcionamento dos equipamentos das areas de producdo e controle de
qualidade. Nesse contexto, o servico de manutencdo preventiva e calibragdo dos fotdmetros é
fundamental para o atendimento aos requisitos de rastreabilidade das medi¢c6es e ao mantenimento
do cronograma periddico de validacdo de salas limpas e qualificagcdo de moddulos de fluxo
unidirecional.

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

Fiscal do Contrato

BARBARA CHRISTINA BARBOSA BAGO

Equipe de Planejamento
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