DFD - DOCUMENTO DE FORMALIZAGAO DE DEMANDA

1 - IDENTIFICAGAO DA AREA REQUISITANTE:

Bio-Manguinhos

VOPER/ DEMAN/ DIMAP/ SEMEL

N° da UASG: | 254445 N° da UG: | 25201
2 - IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL:
Pedido | U.O. Responsavel Matricula Email Telefone
197341 | SEMEL ALEXANDRE DE CAMPOS 2235460 alexandre.franca@bio.fiocruz | (21) 3882-
FRANCA .br 7100

3-DESCRIGAO SUCINTA DO OBJETO:
Pedido Item Descricao UN (eguan'udad u.o.
197341 60297 | RESISTENCIA,TUBO-VAPOR;3900;137022,THERMO UN 3 SEMEL
197341 60281 | FUSIVEL,TERMICO;250V;17A;3900;285599,THERMO UN 3 SEMEL
197341 60282 | RESERVATORIO;P/CAMARA,CLIMATICA;110092,THERMO | UN 3 SEMEL
4 - REGISTRO NO SISTEMA DE PLANEJAMENTO E GERENCIAMENTO DAS CONTRATACOES:

~ 254445-90001/2023 DFD118_2023
N° da contratacao: 254445-90002/2023 N° do DFD no PGC: DFD18_2023
5-NATUREZA DOS BENS:
5.1. Bens de consumo X
5.2. Bens permanentes | mmmmemee e

6 - JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundagao Oswaldo Cruz/Fiocruz
vem investindo na ampliacao do seu parque industrial, vacinas, biofarmacos e reativos para diagndstico, bem
como na area de desenvolvimento tecnoldgico de novos produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa
a prevencao, diagndstico e tratamento de doencas de grande impacto na salude publica do pais. As linhas de
atuacao de Desenvolvimento Tecnolégica e Inovacado sdo definidas a partir de critérios como: situacao
epidemiolédgica do pais, demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da Saude, o avanco
tecnoldgico do projeto, projecao tecnolégica, viabilidade econémica e existéncia de capacidade cientifica e
tecnoldgica e de financiamento e gerenciamento.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Salude para o fornecimento de imunobiolégicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo. Os itens codigos
ERP 60297, 60281 e 60282 constam do Planejamento Anual Orgcamentario que estd associado as iniciativas
estratégicas da unidade.

Pedido de compra n® 197341

Atuando diretamente nas atividades de Salde Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos
- Bio-Manguinhos obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar procedimentos operacionais
padrdo, de forma a garantir a incolumidade dos resultados de todos os processos de desenvolvimento
tecnoldgico, producéo e controle de qualidade, devendo cumprir os normativos expedidos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitario - 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 Imunobiolégicos, Biofarmacos e Reativos para Diagndsticos, por intermédio de seu
Departamento de Manutengéo, 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 operagao e manutencgao além de constarem no Planejamento Anual Orgamentario
da Unidade, estao associadas diretamente as iniciativas estratégicas firmadas e ratificam com a missao do
Instituto, que é contribuir para a melhoria dos padroes de Saude Publica Brasileira, por meio de inovagao,
desenvolvimento tecnologico e produgdo de Imunobioldgicos, Biofarmacos, Reagentes para Diagndsticos e
prestacao de servigos para atender prioritariamente as demandas de saude do pais.




Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalagbes, muitos de
Nnossos equipamentos, sistemas de utilidades, supervisorios e instalagdes industriais sofrem com um maior
desgaste de sua vida util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de produgao, aonde
recomenda-se por meio de planos de manutencdes e/ou direcionados pelo manual do fabricante, a
substituicdo de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizacdo das manutengdes
preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Orgamentario da Unidade em
projetar as demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m’ (quatro mil
e novecentos) metros quadrados de area de producao com classificagcdo em Grau “B” ou “C” de edificacdo
construida para operar e manter em condi¢bdes 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 producao de Imunobiolégicos, Biofarmacos e Reativos para Diagnésticos que
devem seguir o exposto na RDC n° 658/2022 da ANVISA.

Na oportunidade, reforcamos o papel das manutengcdes em nossas Linhas de Producao Industrial/Utilidades
em questao, ja que temos um rigoroso controle de qualidade, submetido a especificagbes e inspecdes de
Orgao Regulatérios, tais como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a Organizagdo Mundial
de Saude - OMS, de tal forma que a operagcao inadequada podera acarretar riscos de contaminagéao
microbioldgica e também sangdes regulatérias com descumprimento da nossa atividades finalisticas e o
desabastecimento do Sistema Unico de Satde, aonde as execugdes de manutencdes em dissonancia com
os regulamentos e padroes dos 6rgaos reguladores podera afetar diretamente a seguranga dos produtos,
podendo colocar em risco ao exercicio das nossas atividades, servidores, colaboradores e usuarios, além de
comprometer as condi¢gdes de classificagdo das areas, ensejando, consequentemente, sangdes dos orgaos
reguladores.

Sendo assim, justificamos tecnicamente a aquisicado dos materiais em epigrafe, para futuros atendimentos
de Ordens de Manutencgéo, que tem como objetivo restabelecer os Equipamentos do Controle de Analises
Fisicos e Quimicas para fins de liberacao e producao de produtos e insumos farmacéuticos de Bio-
Manguinhos.

Da empregabilidade, declaramos que os componentes serdo aplicados exclusivamente para realizagcdo da
recuperacao e conservacao dos equipamentos ligados aos Sistemas pertencentes a Bio-Manguinhos
descritos acima, garantindo assim a qualidade no atendimento e conservacao 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 aquisicbes dos materiais sdo imprescindiveis para manutencoes
preventivas e corretivas das instalacdes publicas, além de proporcionar condicbes adequadas e
indispensaveis para a realizagdo das atividades que compdem nossa missao, dadas as caracteristicas, o
porte, a idade, a diversidade e a complexidade das nossas instalagdes industriais.

Da escolha da marca THERMO, justificamos a aquisicdo dos componentes em questdo, nos modelos e
referéncias indicadas, e informamos que sdo os Unicos que atendem aos interesses dessa Administragao,
aonde suas caracteris3cas técnicas possibilitara realizagcdo das manutencdes do que temos ativo e em
operacéao no Parque Fabril, sem que tenhamos que realizar paradas longas para novas adaptacdes, remogao
de maquinas de areas controladas e solicitacdes de mudancas para registro das alteragbes de fabrica, e o
principal, na liberagédo e restabelecimento da area sem impacto em nossos processos de entrega dos
produtos ao Ministério da Saude, ndo cabendo ao oficio a aquisicdo componentes similares e/ou substitutos,
uma vez que ird inviabilizar a possibilidade de realizagcdo das manutengbes das areas/equipamentos
operacionais em Bio-Manguinhos.

7 - QUANTIDADE E ESTIMATIVA PRELIMINAR DO VALOR DA CONTRATAGAO:

CAT
MAT
N° . Unidade de Valor
Item / Pedido Descrigao Qtde Medida Estimado Valor Total
CAT
SER
BRO RESISTENCIA,TUBO- R$ R$
60297 4;’33 197341 VAPOR;3900;137022,THERMO 8 UN 5.687,00 17.061,00




BRO
FUSIVEL,TERMICO;250V;17A;3 R$ R$
60281 4:36 197341 900;285599,THERMO 3 UN 1.083,00 3.249,00
BRO RESERVATORIO;P/CAMARA,CL R$ R$
60282 4;29 197341 IMATICA;110092,THERMO 3 UN 1.687,00 5.061,00

8 - INDICAGAO DA DATA PRETENDIDA PARA A CONCLUSAO DA CONTRATAGAO:

31/12/2024

9 - GRAU DE PRIORIDADE:

Baixa | -  Média X Alta -

10 - INDICAGAO DE VINCULAGAO OU DEPENDENCIA COM O OBJETO DE OUTRO DFD

Trata-se de aquisicdo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades sao
planejadas anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, os pedidos
inseridos em sistema interno sao liberados de acordo com sua prioridade de compra. As contratacdes sao
consolidadas por guardar relagdo com o objeto principal. Ndo havendo vinculacao ou dependéncia com o
objeto de outro documento de formalizacdo de demanda.

11 - INDICAGAO DOS INTEGRANTES DA EQUIPE PLANEJAMENTO E DE FISCALIZAGAO DO CONTRATO:

Equipe de Planejamento: Matricula
ALEXANDRE DE CAMPOS FRANCA 2235460
Equipe de Fiscalizagao: Matricula
MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA 1898855
CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI 2235451




