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Estudo Tecnico Preliminar 299/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000974/2024-12

2. Descricao da necessidade

A finalidade da pretensa contratacdo justifica-se pela necessidade de atender as
necessidades da Unidade em atividades ligadas a producdo de Ingrediente
Farmacéutico Ativo - IFA para vacinas virais.

O processo de contratacdo observara as normas e procedimentos administrativos
constantes na Lei 14.133/2021.

Atuando diretamente nas atividades de Saude Pudblica do Pais, Bio-Manguinhos
obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar procedimentos operacionais
padréo, de forma a garantir a incolumidade dos resultados de todos os processos de
producéo e controle de qualidade, devendo cumprir os normativos expedidos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitario - ANVISA, sob pena de comprometimento ao
exercicio de sua principal atividade finalistica, a producao e fornecimento de vacinas e
imunobioldgicos.

O objetivo desta contratacdo visa o fornecimento de dois painéis de comando e
controle de motores com instrumentacao produzidos por encomenda para controle e
automacao de duas unidade de tratamento de 100% de ar exterior para os sistemas
de ar condicionado existentes AHU-29 e AHU-30, de modo a integrar os referidos
equipamentos com o sistema de automacéo dos referidos sistemas, que hoje séo
controlados através do sistema de automacado desenvolvido pela empresa INFOENG
Informatica e Automacgdo, garantindo assim, o monitoramento e controle dos
parametros de processo nas area do DEVIR. A aquisicdo dos painéis fabricados pela
INFOENG ¢€ indispensavel, visto a empresa registrar exclusividade na fabricacao,
comercializagcdo e instalacdo de seus produtos, e consequentemente, mitigar
impactos negativos na rotina de producéo de vacina triplice viral e IFA (ingrediente
farmacéutico ativo) pelo monitoramento de todos os sistemas na mesma solugédo de
automacao (existente).

Devido a criticidade das areas de producéo atendidas pelos sistemas existentes (AHU-
29 e AHU-30), que ndo possuem laboratérios equivalentes, ha impossibilidade um
intervalo de parada da producéo em prazo superior a 30 (trinta) dias. Os painéis CCM
do sistema make-up deverdo ser instalados sem prejuizo ao funcionamento do
sistema existente, com montagem em paralelo ao sistema existente que permanecera
operante, até a integracdo do novo sistema make-up ao sistema existente, permitindo
que a producgdo da vacina triplice viral e de IFA sigam o planejamento de produc&o.
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Os painéis CCM dos sistemas make-up AHU-29A e AHU-30A deverdo operar
integrados ao sistema de automacédo das areas de producédo até que todo 0 processo
de producdo seja remanejado para outro local, atualmente o remanejamento estd em
etapa de desenvolvimento do projeto basico, da nova planta IFA VIRAIS (G-COM/
ARCADIS DPS), viabilizando assim, as adequagfes necessarias nas caracteristicas
construtivas e operacionais dos sistemas existentes AHU-29 e AHU-30 (adequacéo
de layout, substituicdo dos equipamentos e adequac¢des de rede de dutos, hidraulica e
elétrica), bem como os demais sistemas de fronteira com os referidos sistemas,
adequando toda a instalacdo para as novas recomendacdes e apontamentos
normativos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitario — ANVISA.

As obras para a adequacédo de todo o sistema de HVAC e layout para as areas de
producdo de vacinas triplice viral e IFA, sdo de grande impacto, necessitando,
portanto, de um periodo de pelo menos 02 (dois) anos, que compreende a elaboracao
dos projetos executivos até a conclusdo das obras, sendo este o prazo estimado de
operacédo dos equipamentos objetos da contratacao.

Os painéis CCM sistema make-up devera garantir o funcionamento das unidades de
tratamento de ar de forma que estas fornecam ar exterior pré-tratado para as
condicBes psicrométricas de projeto de engenharia, com temperatura entre 22°C +/- 2°
C e sem controle de umidade. O sistema existente devera corrigir a temperatura e
umidade para as condicbes operacionais atuais de funcionamento, ou seja,
temperatura de 18°C a 24°C e umidade relativa entre 30% e 65%.

Cabe destacar que atualmente os sistemas de HVAC existentes em Bio-Manguinhos
ja séo interligadas ao sistema de automacdo e se comunicam com 0O sistema de
supervisdo através do anel de automacdo implantado pela empresa INFOENG
informatica e automacao, seguindo obrigatoriedades do GAMP5 e especificacbes de
redundancia ja conhecidos pela empresa. Sendo assim, os painéis CCM desta
aquisicdo passardo a ser parte componente do sistema global existente implantado
pela empresa integradora INFOENG. O sistema existente é fruto da contratacéo
realizada pelo pregdo 92/2014, processo 25386.000200/2014-10, através do contrato
51/2014 finalizado em 02/01/2018.

Na observancia da economicidade de recursos e considerando a empresa integradora
de automacéo INFOENG possuir o conhecimento do sistema de automagao em que
essas portas serdo interligadas, e uma vez que esta foi a empresa que instalou todo o
sistema e implantou toda sua automagdo, entendemos que esta empresa € a Unica
adequada para realizacdo do fornecimento dos painéis e sua integracdo ao sistema
de automacao.

Destacamos que contratar outra empresa acarretara uma provavel descontinuidade
dos padrbes e arquiteturas do sistema, bem como a impossibilidade de integracéo
desta nova parte do sistema de HVAC ao sistema supervisorio principal existente.

Com vistas a evitarmos a possibilidade de problemas ou dificuldades de programacéo
de parametros na logica de programacdo implantada sistema automatizado, e
evitarmos problemas provocados por desconhecimento nas qualificacbes e analises
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de risco do sistema atualmente implantado, a solucdo técnica mais adequada ao
atendimento da demanda € contratacdo da empresa INFOENG, devido a inviabilidade
de competicao nos termos do art. 74 Caput da Lei 14.133/2021.

Ainda no que diz respeito a indicacdo das especificacbes e marcas dos insumos
/equipamentos, objeto da presente aquisi¢cdo, impende esclarecer que ela resulta de
conhecimentos obtidos pela equipe técnica de Bio-Manguinhos e visam,
exclusivamente, preservar as instru¢cées para a producdo da vacina. Dentre os
critérios para definicdo das especificacdes e marcas, podemos destacar 0s seguintes:

. Diretrizes técnicas e tecnologia para a producao da vacina TVV e IFA que, se
nao atendidas, podem inviabilizar a execucdo do contrato e comprometer o resultado
do produto.

. Reconhecimento no mercado como produto de alta qualidade e boa
procedéncia,;
. Compatibilidade técnica dos itens a serem adquiridos as maquinas,

equipamentos e instalagBes do processo produtivo j& existente em Bio-Manguinhos;

. Confiabilidade dos fornecedores quanto ao cumprimento das entregas nos
prazos, sendo este um fator critico a ser observado, a fim de evitar possiveis
alteracdes ou atrasos no cronograma do projeto;

. Equipamentos com prévio contrato de manutencdo vigente contratado na
instituicao.

Importante informar que as especificacbes/marcas dos insumos/equipamentos estao
devidamente registradas nas documentacdes técnicas relacionadas ao processo de
cerificagéo, considerando estudos de comparabilidade, bem como demais contratos
de transferéncia tecnologica, os quais encontram-se disponiveis para acesso dos
orgaos de Controle.

Sendo assim, caso a aquisi¢cdo dos novos painéis CCM do sistema make-up ocorra
com especificacao diferente da definida em projeto, havera um impacto negativo nas
atividades produtivas da area do Centro de Producédo de Antigenos Virais (CPAV), o
qual consta programacao para cumprimento de contrato firmado junto ao ministério
da Saude. O ndo cumprimento da especificacdo acarretara 6nus a Bio-Manguinhos
junto a parceiros tecnoldgicos, além de incorrer atrasos no cronograma de
transferéncia de tecnologia das Vacinas TVV e IFA.

A especificagdo técnica dos painéis CCM fabricados e instalados pela INFOENG
Informética e Automacéao, em referéncia, € a Unica que atende em plenitude a
necessidade de controle de processo. Tais equipamentos deverao ser entregues
conforme prazo acordado em proposta comercial, associado a necessidade de
instalacéo definida por Bio-Manguinhos.

3de?7



UASG 254445

3. Area requisitante

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Area Requisitante
Divisédo de Projetos — DIPRO

Estudo Técnico Preliminar 299/2024

Responsavel

Marcos Henrique dos Santos Silva

Os requisitos técnicos indispensaveis para adquirir esses equipamentos e servi¢cos associados
e atender especificamente a esta demanda, incluindo os padres minimos de qualidade de
forma a permitir a aquisicao técnica mais vantajosa para a administracdo constam na proposta
técnico-comercial E10078.2/2024, que sera parte integrante do processo de compra.

Sera necessario providenciar transporte vertical dos equipamentos até o piso técnico do CPAV,
guando da entrega dos equipamentos

5. Levantamento de Mercado

Foi obtida proposta técnico-comercial n°® E10078.2/24 através da empresa INFOENG
Informética e Automagéo, detentora da exclusividade. Em conformidade com o Art. 7° da IN 65
/2021, foram apresentados o0s documentos anexos ao processo comprovando precos
praticados no mercado.

6. Descricao da solucao como um todo

O escopo da contratacdo compreende o fornecimento de painéis de comando e controle de
motores customizados com prestagdo de servicos de montagem eletromecénica e integracao
com sistema de automacdo existente para atendimento as demandas do Departamento
Vacinas Virais — DEVIR. Todas as atividades sdo de responsabilidade do fabricante do
equipamento, vista a exclusividade de fornecimento e condi¢fes técnicas e comerciais
previstas na proposta n° E10078.2/24.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

PARA MAKE-UP

PEDIDO . UNIDADE
CODIGO - VALOR VALOR CATMAT
ITEM [D E DESCRICAO D E QUANT. .
DO ITEM UNITARIO [TOTAL /ICATSER
COMPRA MEDIDA
PAINEL DE
COMANDO E
CONTROLE DE
MOTORES

4de7



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 299/2024

D E PDM:
EQUIPAMENTO R $ R $

01 |issses |so.000 | > Unitaria |02 17552
DE HVAC 149.744.01 |299.488,02
AHU29A PARA ID 397375
MOTOR

TRIFASICO 220V
POTENCIA 15HP
CUSTOMIZADO
FABRICANTE
INFOENG

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 299.488,02

R$ 299.488,02 (duzentos e noventa e nove mil quatrocentos e oitenta e oito reais e dois
centavos)

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solucdo em questdo ndo sera parcelada pois hd somente um fornecedor disponivel no
mercado.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

A contratagdo em questao estd relacionada a aquisicdo de duas unidades de tratamento de ar
Traydus, conforme DFD n° 84/2024 e ETP n° Ne 301/2024. O objeto da contratacdo guarda
relacdo com a contratacdo realizada pelo pregdo 92/2014, processo 25386.000200/2014-10,
através do contrato 51/2014 finalizado em 02/01/2018.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O objeto da contratagé@o esta previsto no Plano de Contratag6es Anual 2024, conforme
detalhamento a seguir:

I) ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000005/2024;

Il) Data de publicagdo no PNCP: 20/05/2023;

[I) 1d do item no PCA: 5;

IV) Classe/Grupo: 6640 - EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE LABORATORIO;

V) Identificador da Futura Contratacdo: 254445-90002/2023
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O resultado esperado da contratacdo € garantir a sobrevida de mais 02 anos ao sistema
de HVAC que atende a é&rea de producdo do CPAV, proporcionado melhoria
operacional do sistema até que seja realizada a obra de adequacéo planejada.

13. Providencias a serem Adotadas

Sera necessario providenciar transporte vertical dos equipamentos até o piso técnico do CPAV,
guando da entrega dos equipamentos.

Sera necessario acompanhamento dos servigos tanto pela equipe de projeto quanto de
operacdo para verificacdo dos requisitos técnicos e absorcao da pratica de comissionamento
dos equipamentos.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&ao h& impacto ambiental previsto, visto ndo haver geracdo de residuos que nao se possam
reciclar no programa interno de gerenciamento de residuos.

A eficiéncia energética dos equipamentos foi considerada no projeto de engenharia para
melhor economia no consumo de energia.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

A contratacao é viavel devido ao atendimento aos requisitos do projeto de engenharia.

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.

THYAGO ALVES FURTADO
Equipe de apoio
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OSMAR DE FREITAS NAZARETH
Equipe de apoio

MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA
Equipe de apoio

KLEITON FELIPE TRAJANO DA SILVA
Equipe de apoio
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Lista de Anexos

non

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",
diretamente a este documento.

non

.jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados

® Anexo I - 01-166-1-00-1-RE-H-1057457-R00.pdf (5.7 MB)
® Anexo II - 01-116-4-00-5-FL-H-0003-R00.pdf (620.11 KB)
®  Anexo IIT - 01-166-1-00-1-MD -H-1057457-R00.pdf (3.25 MB)



