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Estudo Tecnico Preliminar 573/2024

1. Informacoes Basicas

Ndmero do processo:

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos Bio-Manguinhos, visando o pleno atendimento as demandas firmadas com o
Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobioldgicos, Biofarmacos e Reativos para Diagndésticos, desenvolveu o
planejamento para a aquisicdo de materiais permanentes visando atender as iniciativas estratégicas da unidade para
o cumprimento as atividades finalisticas. Sendo assim, justificamos a necessidade de aquisicdo de 02 UNIDADES DO
CONTADOR,PARTICULAS;AIRNET II;510XR;102509-1010,PMS, nos modelos, marca e referéncias indicadas, uma vez que
precisamos produzir e entregar o que ja temos pactuados.

Nesta linha, decorrente de nossa natureza finalistica, j& que atuamos diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais,
obrigatoriamente devemos cumprir regulamentos e utilizar procedimentos operacionais padrdo, de forma a garantir a
incolumidade dos resultados de todos os processos de desenvolvimento tecnolégico, producdo e controle de qualidade,
devendo cumprir os normativos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Sendo assim, diante da necessidade de operar e manutenir preventivamente e corretivamente os equipamentos, sistemas de
utilidades, supervisérios e nossas instalagdes industriais fabris, localizados no Campus da Fiocruz em Manguinhos/Rio de
Janeiro — RJ, Bio-Manguinhos com objetivo de atender o fornecimento de Imunobioldgicos, Biofarmacos e Reativos para
Diagnésticos, por intermédio de seu Departamento de Manutencdo, desenvolve anualmente o planejamento de todas as
demandas necesséarias dos materiais de consumo/componentes e permanentes necessarios a serem adquiridos com a
finalidade de operacionalizar e garantir a disponibilidade e o prolongando a vida util de todos os processos fabril.

Ainda, tais demandas de operagdo e manutengao além de constarem no Planejamento Anual Or¢camentéario da Unidade, estao
associadas diretamente as iniciativas estratégicas firmadas que ratificam com a nossa misséo, que é de contribuir para a
melhoria dos padrdes de Salde Publica Brasileira, por meio de inovagdo, desenvolvimento tecnolégico e producédo de
Imunobioldgicos, Biofarmacos, Reagentes para Diagnosticos e prestacdo de servigos para atender prioritariamente as
demandas de saude do pais.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalagcdes, muitos de nossos equipamentos,
sistemas de utilidades, supervisorios e instalages industriais sofrem com um maior desgaste de sua vida Util, seja por seu uso
rotineiro ou ligado diretamente aos processos de produc¢do, aonde recomenda-se por meio de planos de manutengées e/ou
direcionados pelo manual do fabricante, a substituicdo de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizagdo das
manutencgdes preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral e/ou até mesmo o acréscimo com a finalidade de
aumento da nossa capacidade de geragdo. Corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Orcamentéario da
Unidade em projetar as demandas existentes, lembramos que atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m2 (quatro mil
e novecentos metros quadrados) de area de produgdo com classificagdo em Grau “B” ou “C” de edificagdo construida para
operar e manter em condi¢Bes de utilizagdo, e um ativo de equipamentos/sistemas e supervisorios de aproximadamente
10.777 (dez mil e setecentos e setenta e sete) para operar e manter também, sendo que destes, 5.371 (cinco mil, trezentos e
setenta e um) equivalente Utilidades e 5.406 (cinco mil, quatrocentos e seis) ligados diretamente aos processos de Linhas de
Producao Industrial e Controle de Qualidade, com o objetivo da produgdo de Imunobioldgicos, Biofarmacos e Reativos para
Diagnosticos que devem seguir o exposto na RDC n° 658/2022 da ANVISA.
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Na oportunidade, reforcamos o papel das manutencdes em nossas Linhas de Producgdo Industrial/Utilidades em questéo, ja
que temos um rigoroso controle de qualidade, submetido a especificagdes e inspecdes de Orgdo Regulatérios, tais como a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a Organizagao Mundial de Saude - OMS, de tal forma que a operagao
inadequada podera acarretar riscos de contaminagdo microbioldgica e também sanc¢des regulatérias com descumprimento da
nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do Sistema Unico de Salide, aonde as execucdes de manutencdes em
dissonancia com os regulamentos e padrdes dos 6rgdos reguladores podera afetar diretamente a seguranca dos produtos,
podendo colocar em risco ao exercicio das nossas atividades, servidores, colaboradores e usuarios, além de comprometer as
condicdes de classificacdo das areas, ensejando, consequentemente, san¢des dos 6érgdos reguladores.

Da empregabilidade, declaramos que os CONTADORES,PARTICULAS;AIRNET I1;510XR;102509-1010,PMS ser&o aplicados
exclusivamente no Isolador do Fabricante SKAN (TAG 1SO009), é responsavel por garantir a esterilidade da Linha de Envase
da Groninger, linha esta que estd em fase de conclusdo para a produgdo das Vacinas de IPV, produto estratégico para os
negocios institucionais. Dentro deste cendrio, € imperativo ressaltar a importancia do controle microbiolégico para o perfeito
funcionamento do processo, visto que o processo de envase precisa ocorrer com seguranca e dentro dos parametros
regulamentados de esterilidade. Os contadores de particula solicitados, sdo os equipamentos responsaveis por realizar a
medicéo de particulas do ar que circula pelo equipamento e fornecer a medigdo para um complexo sistema de monitoramento,
gue tem como produto relatério que entre outras fun¢des, permite ou ndo a comercializagéo do lote.

Ja em atencgdo a escolha da marca PMS, informamos que trata-se da Unica que atende ao funcionamento da da Linha de
Envase da Groninger, visto que o sistema que é composto por diversos outros itens é preparado para o modelo e fabricante
especificado. Cabe destacar que a troca do modelo, e ou fabricante, traria para Bio-Manguinhos, perda consideravel de tempo
para novas qualificacdes e a necessidade de aquisicdo de outros componentes e servigos, trazendo prejuizo financeiro ao
Instituto afetando o cronograma de entregas do DEPFI - Departamento de Processamento Final, bem como os negécios de Bio-
Manguinhos.

Ratificando a necessidade(s) em epigrafe, justificamos a aquisicdo do(s) componente(s) em questdo, no(s) modelo(s) e
referéncia(s) indicada(s), e informamos que é o Unico que atendem aos interesses dessa Administragdo, aonde suas
caracteristicas técnicas de dimensao/pressdo possibilitara realizar as manutenc¢des do que temos ativo e em operagdo no
Parque Fabril, sem que tenhamos que realizar paradas longas para novas adapta¢cdes mecanicas, remog¢do de maquinas de
areas controladas e solicitagdes de mudancas para registro das alteracdes de fabrica, e o principal, na liberagdo e
restabelecimento da area sem impacto em nossos processos de entrega dos produtos ao Ministério da Saude.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

SEAUT - Secdo de Automacdo Johnderson Nogueira de Carvalho

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A CONTRATADA devera cumprir todas as obrigagfes constantes no contrato e sua proposta, assumindo como exclusivamente
seus, 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugéo do objeto;

A CONTRATADA devera manter atualizado o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), assim como,
todos os niveis de credenciamento durante a vigéncia contratual;

A CONTRATADA devera efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificagdes, acompanhado da
respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacdes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de
garantia ou validade;

A CONTRATADA devera responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12,13 e 17 a
27, do Cadigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);
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A CONTRATADA devera comunicar a CONTRATANTE, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, 0os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagéo;

A CONTRATADA devera Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com avarias ou defeitos;

A CONTRATADA devera Indicar preposto para representa-la durante a execucéo do contrato.

5. Levantamento de Mercado

Para aprovacéo da especificagdo foram levadas em consideracéo todas as necessidades sinalizadas pela area requisitante de
Bio-Manguinhos.

N&o foi possivel realizar levantamento de solu¢des do mercado junto a diferentes fontes possiveis, através de contratacdes
similares feitas por outros 6rgdos, consulta a sitios na internet, consulta a publicagbes especializadas e pesquisa junto a
fornecedores, uma vez que o material pode ser fabricado apenas por fornecedores aprovados em processo de padronizagéo
instaurado e de acordo com a especificagdo enviada por Bio-Manguinhos.

Foi realizado levantamento de solugdes do mercado junto a diversos fornecedores e sites publicos. Os aspectos
de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizagdo também foram levados em conta.

6. Descricao da solucao como um todo

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

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

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A solucgéo definida para atender a demanda foi elaborada considerando as seguintes analises:

- Nossos Processos Produtivos;

- Confiabilidade das Linhas Produtivas do Parque Fabril;

- Processos Validados;

- Transferéncia de Tecnologias;

- Processos de Padronizagdo do Parque Fabiril;

- Tabela de Depreciacéo de Ativos de acordo com a INSTRUCAO NORMATIVA SRF N° 162, DE 31 DE DEZEMBRO DE 1998;

- Custo de Manutencao e Contratos Vigentes;

Dessa forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma andlise criteriosa dos dados
disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequagédo do fornecimento as necessidades do Departamento de Manutengéo.
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Iltem Descricao Qtd. Req.
59661 CONTADOR,PARTICULAS;AIRNET II;510XR;102509-1010,PMS 2,00

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 79.000,18

O valor estimado dessa contratagado total esta estimado em R$ 79.000,18 (Setenta e nove mil, dezoito centavos).

Informamos que o valor disposto no item 8 deste Estudo Técnico Preliminar, reflete os valores apurados na pesquisa de
mercado realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orgamentario da contratagdo, possibilitando a
avaliagcdo da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade

/aceitagdo da proposta, que serd realizada de acordo com a Instrugdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado
fornecedor para obtencédo do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A aquisicao ndo seré realizada em parcelas.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes
Trata-se de aquisi¢cao dos itens comuns para atendimento pontual aos processos produtivos de Bio-Manguinhos.

Dessa forma, os pedidos inseridos em sistema interno sdo liberados de acordo com sua prioridade de compra e recursos
disponiveis na unidade.

As contratacdes sao consolidadas por guardar relagdo com o objeto principal, ndo havendo vinculagao ou dependéncia com o
objeto de outro documento de formalizagdo de demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens estéo previstos no PGC da unidade para 2024.

A demanda constante neste documento estara contemplada no Plano Anual de Contrata¢des da Fiocruz — PAC 2024, estao
devidamente registrados no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contrata¢des — PGC

1) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000005/2024
II) Data de publicagdo no PNCP: 20/05/2023

111) ID do Item no PCA: 5

1V) Classe/Grupo: 9999-ITENS DIVERSOS

V) Identificador da Futura Contratagdo: 254445-90002/2023

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovagdo e em desenvolvimento tecnolégico é uma marca do instituto, assim como o
dominio de tecnologias de ponta e avangados processos de produgéo.
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Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento
tecnoldgico, contribuindo para a evolugéo dos projetos do instituto.

O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) assim como a certificacdo de qualidade de seus
laboratdrios fazem do Instituto um importante agente para a melhoria da sadde publica do pais.

Os resultados esperados com a aquisicdo € a manutencdo da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento dos
equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as exigéncias de boas praticas de fabricagao.

Manter o parque industrial operacional durante todo o ano.

Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberacéo de lotes de produtos.

13. Providencias a serem Adotadas

Nao ha providéncias necessarias para adequagao do local de execucdo das aquisi¢des, visto que, o consumo do objeto a ser
adquirido ja contempla o espago necessario para o Uso, Ambiente de Produgéo e Laboratérios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

No que tange aos possiveis impactos ambientais, conforme estabelecido nos requisitos para aquisicdo sustentavel, é
recomendavel que a Contratada adote praticas que minimizem tais impactos em seu processo produtivo. Nesse sentido,
sugere-se a utilizagdo de maquinas que reduzam a geragdo de residuos industriais ou que apresentem menor consumo de

agua e energia. Adicionalmente, é recomendavel que a Contratada opte por embalagens compactas e reciclaveis, ou que
estejam sujeitas a processos de logistica reversa.

No ambito legal, o cumprimento deste requisito esta respaldado pela Lei n® 14.133, de 2021, e suas atualizages, bem como
pelo Guia Nacional de ContratacGes Sustentaveis.

A comprovacdo do atendimento a este requisito deve ser realizada mediante a apresentagao de laudo emitido pelo préprio
fabricante, por Instituicdo Oficial Competente, ou por Entidade Credenciada. Tal documentagdo técnica devera ser entregue
durante a fase de afericdo do processo de aquisi¢éo.

No caso de impossibilidade de adoc¢ao do requisito sustentavel solicitado, ou sua ndo disponibilidade por parte do fornecedor, é
necessario que este apresente justificativa técnica fundamentada para tal deciséo.

Este procedimento visa garantir o cumprimento das disposi¢des legais e a promogéo de praticas ambientalmente responsaveis
no ambito das aquisigbes publicas.

15. Declaracao de Viabilidade

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

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informagdes, considero viavel,
tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as
demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informagdes colhidas nas etapas de elaboragdo do ETP, cabera a
autoridade competente decidir pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a necessidade apontada
pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizacéao.

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.

JOHNDERSON NOGUEIRA DE CARVALHO

Tecnologista em Satide Publica/Equipe de Planejamento

ALEXANDRE DE CAMPOS FRANCA

Tecnologista em Satde Publica/Gestor Fiscal

LEONARDO PEREIRA DO NASCIMENTO

Técnico em Satde Publica/Gestor Fiscal Substituto
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