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Estudo Teécnico Preliminar 59/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000197/2024-14

2. Descricao da necessidade

A necessidade da aquisicdo do objeto constante nessa aquisicdo esta baseada no documento de formalizagao de
demanda referente aos pedidos de compra n° 184961, 184963 e 185931.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satide para o fornecimento de Imunobiolégicos, Biofarmacos e
Realvos para Diagndsticos, o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos desenvolveu o planejamento para a
aquisicao de materiais de consumo/componentes visando atender as demandas de manutengdes preventivas e corretivas de nossas
linhas de Producao Industrial/Utilidades. Elas constam no Planejamento Anual Orcamentédrio que estdo associados as iniciativas
estratégicas da unidade. Atualmente, Bio-Manguinhos possui aproximadamente 103 (cento e trés) Autoclaves de porte Industrial
para manutenir, destas, a de maio capacidade possui um volume de 4m3. As Autoclaves Industriais sdo equipamentos ullizados
para a esterilizagdo e descontaminacdo de todos os materiais e produtos ullizados no processo produlvo e sdo validadas de
acordo com as Boas Pralcas de Fabricacdo de Medicamentos, ullizando requisitos da norma 21 CFR Part 11, GAMP 5, em
cumprimento as exigéncias da RDC n° 658/2022 da ANVISA, e outros requisitos da OMS e MAPA.

Na oportunidade, reforcamos o papel das manuten¢oes em nossas Linhas de Produgdo Industrial/Utilidades em questdo, ja que
temos um rigoroso controle de qualidade, submetido a especificaces e inspecdes de Orgdo Regulatérios, tais como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a Organizacdo Mundial de Satide - OMS, de tal forma que a operagdo inadequada
poderd acarretar riscos de contamina¢do microbiolégica e também sangdes regulatérias com descumprimento da nossa atividades
finalislcas e o desabastecimento do Sistema Unico de Satide, pondo em risco, inclusive, a Satide da populacdo/sociedade. O
objetivo das manutencdes sdo de manter operacional, garantindo a disponibilidade e prolongando a vida util das nossas Linhas de
Produgdo Industrial, onde é recomendado pelo fabricante a substituicdo durante as manuten¢des preventivas programadas com
periodicidade semestral, no qual a manutencdo destes equipamentos é de alta relevancia, pois caso ndo operem dentro dos
pardmetros determinados inviabiliza a producdo gerando prejuizos, além de tornar Bio-Manguinhos sujeito a aplicacdo de
sangdes regulatérias, podendo inclusive comprometer a autorizagdo expedida pela ANVISA para fabricacdo de imunobiolégicos.

Anteposto, do objetivo da aplicacdo materiais de consumo/componentes, visam proporcionar mecanismos necessarios para a
realizacdo das manutengOes que fazem-se necessarias, logrando evitar acidentes ou transtornos relacionados a continuidade, além
de prolongar a vida ttil e gerar condi¢des adequadas. Da empregabilidade, os mesmos serdo aplicados exclusivamente para
realizacdo dos servigos de manutengdes preventivas e corretivas, recuperacdo e conservagdo nas Autoclaves Industriais que
temos em operacdo, garanlndo assim a qualidade no atendimento e conservacdo do patrimonio publico, considerando que a
necessidade de zelar pelos bens publicos utilizando de todos os meios ao seu alcance para protegé-los, além de proporcionar
condi¢des adequadas e indispensaveis para a realizacdo das atividades que compdem nossa missdo, dadas as caracteristicas, o
porte, a idade, a diversidade e a complexidade da Linha de Producdo para Produgdo de Medicamentos.

Sendo assim, justificamos a aquisi¢do componentes em epigrafe nos modelos e referéncias indicadas, uma vez que trata-se de
componentes instalados nas Autoclaves Industriais que estdo em operacdo no Parque Fabril Bio-Manguinhos.

Dentro deste contexto, corroborando com a necessidade, reforcamos que a manutencéo periddica, contribui para desenvolvimento
das atividades fins desse Instituto, criando capacidade produtiva para prolongar a vida ttil e o aumento das taxas de
operacionalidade das instalacGes e equipamentos.

Em atencdo a marca indicada, informamos que é a tinica que atende aos interesses dessa Administragdo, pois, trata-se de
componentes originais dos equipamentos, preservando assim todas as caracteristicas técnicas de fabrica, como por exemplo
dimensdo e capacidade suportavel de carga, durabilidade, qualidade e eficiéncia. A substitui¢do por qualquer item diferente e/ou
similar ao recomendado pelo fabricante, acarretard mudanca do projeto original ja validado em nossos processos, podendo exis1r
perda de rendimento do nosso processo produlvo, crescimento das paradas de manutencdo correlva por quebra e
consequentemente atraso no restabelecimento dos equipamentos em nossos processos de revisao de diluentes para o cuamprimento
no cronograma de entrega dos produtos ao Ministério da Satde.

1de?7



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 59/2024

Portanto, a escolha do referido fabricante deve-se a possibilidade de manutenir o que ja est4 instalado e em uso no Parque Fabril,
ndo podendo ser adquirido nenhum componente diferente das caracteristicas originais do fabricante.

Diante do exposto acima, justifica-se a escolha do fabricante GEMU, ndo cabendo ao oficio a aquisi¢do similares e/ou substitutos
dos mesmos

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEMAC/ Alexandre de Campos Franca
SEMMA MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigagdes constantes no contrato, assumindo como exclusivamente seus, 0s
riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto. Manter atualizado o Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), assim como, todos os niveis de credenciamento durante a
vigéncia contratual.

A Entrega do material devera ser realizada conforme agendamento prévio, através do canal
agendarecebimento@bio.fiocruz.br com os documentos: Nota fiscal, Nota de Empenho, Autorizagdo de Entrega de
Material (AEM) e certificado de analise para os produtos que sofrem analise pelo Controle de Qualidade.

Para ltens de Controle de Qualidade, a contratada ndo podera realizar entregas de materiais com 1/3 (um terco) do
prazo de validade.

Devera ainda efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especifica¢des, prazo e local constantes
no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacBes referentes a:
marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade.

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do
Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos
gue impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagdo; comunicar a contratante, no prazo
minimo de 15 (quinze) dias que antecede a data da entrega, 0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovacgéo; substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com
avarias ou defeitos; indicar preposto para representa-la durante a execucéo do contrato.

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solu¢des do mercado junto a diferentes fontes possiveis, através de contratagcdes
similares feitas por outros 6rgdos, consulta a sitios na internet, consulta a publicacdes especializadas e pesquisa
junto a fornecedores. Os aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacdo também foram levados em
conta.

Para aprovacdo da especificacdo foram levados em consideragdo todas as necessidades sinalizadas pela area
requisitante de Bio-Manguinhos.
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6. Descricao da solugcao como um todo

A solucéo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operac¢do todo o parque
Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos, Bio-Manguinhos, assim como, seus projetos e os Laboratérios
nos quais sao realizadas as andlises fisico-quimicas e estudos.

Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e
informacéo, facilitando a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, com reducdo de procedimentos
administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como, viabilizar o critério de economicidade e
sustentabilidade para a Administragdo.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
7.1. Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram realizadas através de
metodologias de céalculo com base no histérico e na previsdo de consumo informada pelos usuarios. Cabe
registrar que cada area de Bio-Manguinhos é responsavel pelas quantidades demandadas, nas quais séo
levantadas as necessidades a serem atendidas. Essas informag8es balizam a definicdo da estimativa de
cada quantidade requisitada.

As quantidades apresentadas sdo uma estimativa valida da necessidade atual do 6rgéo, que requisitara a
entrega em sua totalidade, mediante Nota de Empenho e documento de Autorizacéo de Entrega de Material
(AEM).

A solucao definida para atendimento a demanda, foi elaborada através das seguintes atividades:
a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;
b. Arvore de Materiais - Lista de materiais e quantidades que compde um produto ou atividade.

c. MRP (Material Requirement Planning) - Sistema ldgico de calculo que converte a previsdo de
demanda em programacao da necessidade de seus componentes;

d. Histérico de consumo de itens nos Ultimos 24 meses, 12 meses e nos Ultimos 3 meses;

e. Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da Salde para o
ano sequente.

f. Avaliacdo do Saldo em Aquisi¢cdes de processos vigentes.

7.2. Materiais a serem fornecidos:
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

O valor dessa contratagdo esta estimada em R$ 581.264,30 (Quinhentos e oitenta e um mil e duzentos e sessenta e
guatro reais e trinta centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao aplicavel, uma vez que a presente contratacdo esta fundamentada no art. 74, |, da Lei n® 14.133/2021.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

A contratagdo trata-se de aquisi¢cdo dos itens comuns, sendo consideradas contratacdes correlatas por guardar
relacdo com o objeto principal os quais ndo precisam, necessariamente, ser adquiridos para a completa prestacéo
do objeto principal.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens constantes nessa aquisicdo constam no Plano Anual de Contratacdes.

12. Resultados Pretendidos

Resultados pretendidos com a contratacéo

Os resultados esperados com a aquisicdo € a manutengdo da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento
dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as exigéncias de Boas Préaticas de
Fabricacao.

Manter o parque industrial operacional durante todo o ano.
Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberagéo de lotes de produtos.

Economicidade da contratacéo.

13. Providéncias a serem Adotadas
N&o ha providéncias necessarias para adequacéo do local de execugdo das aquisi¢des, visto que, o consumo do

objeto a ser adquirido ja contempla o espago necessario para o uso, ambiente de producgéo e laboratérios do referido
Instituto.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o ha previsdo de impactos ambientais, ndo sendo necessério medidas de tratamento ou mitigadoras de riscos.
Registre-se que os materiais solicitados nesta compra possuem previsao de uso durante toda a sua validade com
menor producéo de residuos. Ademais, a entrega dos produtos devera ser realizada em perfeitas condi¢cdes para o

consumo humano, devendo ser selecionados, embalados nas quantidades, especifica¢cdes e prazos solicitados,
seguindo as normas de Boas Préticas de Elaboragao.

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

Esta equipe de planejamento declara vidvel esta contratagdo.

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.

JUNILTON BARBOSA SILVA

Gerente de Divisdo
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