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Atuando diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar
procedimentos operacionais padrdao, de forma a garantir a incolumidade dos resultados de todos os
processos de desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle de qualidade, devendo cumprir os
normativos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdrio - ANVISA. Seguindo essa linha, 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, Instituto Bio-Manguinhos com objetivo de atender as demandas
pactuadas com o Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobioldgicos, Biofdrmacos e Reativos
para Diagndsticos, por intermédio de seu Departamento de Manutengdo, desenvolve anualmente o
planejamento de todas as demandas necessarias dos materiais de consumo/componentes e
permanentes a serem utilizados adquiridos para manter operacional, garantir a disponibilidade e o
prolongando a vida util de todos os ativos da fabrica.

Ainda, tais demandas de operagdo e manutencao além de constarem no Planejamento Anual
Orgcamentario da Unidade, estdo associadas diretamente as iniciativas estratégicas firmadas e ratificam
com a missao do Instituto, que é contribuir para a melhoria dos padrdes de Saude Publica Brasileira, por
meio de inovagdo, desenvolvimento tecnoldgico e producdo de Imunobioldgicos, Biofarmacos,
Reagentes para Diagndsticos e prestacdo de servicos para atender prioritariamente as demandas de
saude do pais.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalacdes, muitos de
nossos equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e instalagdes industriais sofrem com um
maior desgaste de sua vida Util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de
producdo, aonde recomenda-se por meio de planos de manutenc¢Ges e/ou direcionados pelo manual do
fabricante, a substituicdo de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizagdo das
manutencdes preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Or¢camentdrio da Unidade
em projetar as demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m? (quatro mil e
novecentos) metros quadrados de drea de producdo com classificacdo em Grau “B” ou “C” de edificacdo
construida para operar e manter em condi¢des de utilizacdo, 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 Producdo Industrial e
Controle de Qualidade, com o objetivo da producdo de Imunobiolégicos, Biofarmacos e Reativos para
Diagndsticos que devem seguir o exposto na RDC n2 658/2022 da ANVISA.

Na oportunidade, reforcamos o papel das manutengcdes em nossas Linhas de Producdo
Industrial/Utilidades em questdo, ja que temos um rigoroso controle de qualidade, submetido a
especificacdes e inspecdes de Orgido Regulatdrios, tais como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA e a Organizacdo Mundial de Saude - OMS, de tal forma que a opera¢do inadequada podera
acarretar riscos de contaminacdao microbiolégica e também sangdes regulatérias com descumprimento
da nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do Sistema Unico de Sautde, aonde as execucdes de
manutencdes em dissondncia com os regulamentos e padrdes dos drgdos reguladores poderd afetar
diretamente a seguranca dos produtos, podendo colocar em risco ao exercicio das nossas atividades,
servidores, colaboradores e usudrios, além de comprometer as condi¢cdes de classificacdo das areas,
ensejando, consequentemente, san¢ées dos 6rgaos reguladores.

Sendo assim, justificamos tecnicamente a aquisicdo do material em epigrafe, para atendimento futuros
de Ordens de Manutengdo Suspensas, que tem como objetivo restabelecer os Sistemas de Automagao de
diversos Equipamentos/Utilidades Operacionais no Parque Fabril de Bio-Manguinhos para os proximos
12 meses.

Da empregabilidade, declaramos que os componentes serdao aplicados exclusivamente para realizagao da
recuperagao e conservagao dos equipamentos de utilidades pertencentes a Bio-Manguinhos descritos
acima, garantindo assim a qualidade no atendimento e conservagao do patrimonio publico, considerando
que a necessidade de zelar pelos bens publicos utilizando de todos os meios ao seu alcance para protegé-
los, sabendo que as aquisicGes dos materiais sdo imprescindiveis para manutenc¢des preventivas e
corretivas das instalages publicas, além de proporcionar condi¢des adequadas e indispensdveis para a
realizacdo das atividades que compdem nossa missdao, dadas as caracteristicas, o porte, a idade, a
diversidade e a complexidade das instalagdes prediais industriais.

Da escolha da marca ALLEN BRADLEYjustificamos a aquisicdo do(s) componente(s) em questdo, no(s)
modelo(s) e referéncia(s) indicada(s), e informamos que o sdo os Unicos que atendem aos interesses
dessa Administracdao, aonde suas caracteristicas técnicas possibilitara realizacdo das manutenc¢des do
gue temos ativo e em operagao no Parque Fabril, sem que tenhamos que realizar paradas longas para
novas adaptacdes, remoc¢ao de mdaquinas de areas controladas e solicitacdes de mudancas para registro
das alteracbes de fabrica, e o principal, na liberacdo e restabelecimento da darea sem impacto em nossos
processos de entrega dos produtos ao Ministério da Saude, ndo cabendo ao oficio a aquisicao
componentes similares e/ou substitutos, uma vez que ira inviabilizar a possibilidade de realizacdo das
manutenc¢des das areas/equipamentos operacionais em Bio-Manguinhos.

Cordialmente,
Alexandre de Campos Franca

SIAPE: 2235460
DEMAN - Departamento de Manutengao
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