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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagéo Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA
PEDIDO DE COMPRA N2 189501/2024
CODIGO DO ITEM: 60187 - FILTRO,POLARIZACAQ;80-067364-00,KORBER

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
Imunobiolégicos, Biofarmacos e Reativos para Diagndsticos, o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos
- Bio-Manguinhos desenvolveu o planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo/componentes
visando atender as demandas de manuteng¢des preventivas e corretivas de nossas linhas de Producdo
Industrial/Utilidades. Elas constam no Planejamento Anual Orcamentario que estdo associados as
iniciativas estratégicas da unidade.

Todos os materiais de consumo/componentes em epigrafe serdo utilizados nas Linhas de Producdo
Industrial em operagdo com o objetivo de manter operacional, garantindo a disponibilidade e
prolongando a vida util das mesmas. Ainda, em decorréncia de suas caracteristicas técnicas, sofrem
desgaste natural de sua vida util por uso, onde é recomendado pelo fabricante a substituicdo durante as
manutencgdes preventivas programadas com periodicidade semestral.

Corroborando com as aquisi¢oes, fazem-se necessdrias devido a elevada quantidade de equipamentos
existentes operacionais a serem manutenidos, que em caso de quebra ocasionardo a parada parcial ou
total das respectivas atividades de fabricacdo e no cumprimento de entregas de insumos estratégicos ao
Ministério da Saude. Logo, a falta desses materiais de consumo/componentes de imediato implicarad na
demora do restabelecimento nas condi¢cdes de Boas Praticas de Fabricacdo das dreas de producdo,
podendo afetar uma ndo conformidade nos produtos e matérias primas.

Na oportunidade, reforgamos o papel das manutengdes nos Equipamentos ligados as Linhas de Produgao
Industrial/Utilidades em questdo, ja que temos um rigoroso controle de qualidade, submetido a
especificacdes e inspecdes de Orgdo Regulatdrios, tais como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA e a Organizacdo Mundial de Saude - OMS, de tal forma que a operac¢do inadequada poderd
acarretar riscos de contaminagao microbioldgica e também sang¢des regulatérias com descumprimento da
nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do Sistema Unico de Satde, pondo em risco, inclusive,
a Saude da populagdo/sociedade.

Ainda, as execucbes de manutencdes em dissonancia com os regulamentos e padrdoes dos 6rgaos
reguladores poderd afetar diretamente a seguranga dos produtos, podendo colocar em risco ao exercicio
das atividades de seus servidores, colaboradores e usudrios, além de comprometer as condi¢des de
classificacdo das dreas, ensejando, consequentemente, sancdes dos orgaos reguladores.

Anteposto, do objetivo da aplicacdo materiais de consumo/componentes, visam proporcionar
mecanismos necessarios para a realizagdo das manuteng¢des que fazem-se necessarias, logrando evitar
acidentes ou transtornos relacionados ao uso continuo, além de prolongar a vida util e gerar condi¢des
adequadas. Da empregabilidade, os mesmos serdo aplicados exclusivamente para realizacdo dos servicos
de manutencdes preventivas e corretivas, recuperacdo e conservacao nas instalacdes prediais
pertencentes a Bio-Manguinhos, garantindo assim a qualidade no atendimento e conserva¢ao do
patriménio publico, considerando que a necessidade de zelar pelos bens publicos utilizando de todos os
meios ao seu alcance para protegé-los, sabendo que as aquisicdes dos materiais sao imprescindiveis para
manutencdes preventivas e corretivas das instalacdes publicas, além de proporcionar condicdes
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adequadas e indispensaveis para a realizagao das atividades que compdem nossa missao, dadas as
caracteristicas, o porte, a idade, a diversidade e a complexidade das instalagdes prediais.

Sendo assim, justificamos a aquisicdo dos componentes em questdo, nos modelos e referéncias indicadas,
uma vez que serao necessarios para utilizacdo na conservacao do patrimonio publico acima descritos, e
no bom andamento das atividades finalisticas desenvolvidas nestas dependéncias.

Sob a marca indicada, informamos que é a Unica que atende aos interesses dessa Administracao, pois,
trata-se da possibilidade de manutenir o que ja esta encontra-se instalado e em uso no Parque Fabril de
forma imediata, sem que tenhamos que realizar paradas para novas adaptacdes e consequentemente
atraso no restabelecimento da area com impacto em nossos processos de entrega dos produtos ao
Ministério da Saude.

Diante do exposto acima, justifica-se a escolha do fabricante KORBER ndo cabendo ao oficio a aquisicao
similares e/ou substitutos dos mesmos, uma vez que ira inviabilizar as manuteng¢des dos equipamentos
existentes em Bio-Manguinhos.

Cordialmente,

Alexandre de Campos Franga
SIAPE: 2235460
DEMAN - Departamento de Manutengao

Documento assinado eletronicamente por BRUNO MACHADO DA SILVA, Prestador(a) de Servigo, em
01/04/2024, as 13:07, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Alexandre de Campos Franga, Tecnologista em Saude
Publica, em 01/04/2024, as 14:49, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http //sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
acao= documento conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3725965 e
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