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Estudo Tecnico Preliminar 964/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001642/2024-55

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos — é uma Unidade Técnico-Cientifica da Fundagdo Oswaldo
Cruz - FIOCRUZ, sendo responsavel pelo desenvolvimento tecnolégico e pela produgdo de vacinas, biofarmacos e reagentes
para diagndstico, atendendo prioritariamente as demandas do Programa Nacional de Imunizagdes e dos Programas de Controle
de Doengas e Agravos coordenados pelo Ministério da Satde.

Solicitamos o servi¢o continuo de conservacdo para os seguintes sistemas: Cromatografos UPLC (Cromatografia Liquida de
Ultra Performance), HPLC (Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia) e Espectrometro de Massa e a rede cromatografica, do
fabricante: WATERS, cujo possui representante exclusiva a WATERS TECHNOLOGIES DO BRASIL LTDA. Esses
equipamentos estdo instalados no Parque Industrial de Bio-Manguinhos.

Esses equipamentos estdo instalados no Parque Industrial de Bio-Manguinhos, nos seguintes laboratérios: LAFIQ —
Laboratério de Analise Fisico Quimica, DEBAC — Departamento de Vacinas Bacterianas, LATER — Laboratério de Tecnologia
Recombinante, LATEA — Laboratério de Tecnologias Analiticas Fisico Quimicas e CHP — Centro Henrique Penna, conforme
condigdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

~ . QUANTIDADE DE
DESCRICAO DOS EQUIPAMENTOS: | LOCAL TAG EQUIPAMENTOS
HPLO017
Cromatégrafo CHP HPL025 3
HPL072
HPL010
Cromatografo DEBAC HPLO11 3
HPL058
Cromatégrafo LATEA HPLO028 1
Cromatégrafo LATER HPL 044 1
. ~ HPL 035
Cromatografo/ Espectrometro de massas LAFIQ ETMO01 1
HPL 002
HPL036
, HPL039
Cromatégrafo LAFIQ HPLO59 6
HPL060
HPL084
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REDE EMPOWER REDE REDE 1

A contratagdo do servico de conservagdo visa manter todos os equipamentos supracitados operacionais e qualificados, através de
manutengdes preventivas, requalificagdes anuais, manutencdo da rede cromatografica Empower e corretivas ilimitadas com
reposicao de pecas, aumentando o tempo de vida til dos equipamentos e também visa garantir o perfeito funcionamento dos
mesmos, através dessas intervencoes garantir a funcionalidade, precisdo e confiabilidade nos resultados e evitar que o laboratério
interrompa suas atividades.

Em atendimentos a n° 658/2022, RDC n° 654/2022 ANVISA, FDA CFR 21 Part 11 e da politica da integridade de dados de
Bio-Manguinhos, NBR ISO/IEC 17025/2017 e outras normas internacionais que visam melhores praticas de qualidade,
rastreabilidade, se faz necessirio a manutencdo preventiva e qualificacdo da Rede Cromatografica Empower, o suporte e

manutencdo da Rede Cromatografica é imprescindivel para manter a integridade de dados analiticos gerados pelos
equipamentos da marca Waters localizado no Laboratério de Andlise Fisico Quimica — LAFIQ.

Os Cromatégrafos e o Espectrometro de Massas sdo utilizados diariamente para a andlise de liberagdo de praticamente todos os
produtos produzidos por Bio-Manguinhos. Dentre eles, podemos citar:

® Vacina Febre Amarela: Liberagdo dos insumos sorbitol e sacarose, além de ser utilizado nas dosagens de antibi6ticos
diretamente no produto final, por espectrometria de massas;

® Vacina Triplice Viral: Liberacdo dos insumos mistura de aminoacidos, manitol e eritromicina;
® Vacina Rotavirus Humano: Liberagdo dos testes de sacarose e adipato;
® Vacina Hib: Liberacao dos testes de distribuicdo de peso molecular e proteina livre;

® Vacina Meningocécica C Conjugada: liberacdo do teste de sacarose do PAG, distribuicio de peso molecular,
concentragao de glicerol e ADH do bulk conjugado e percentual de monémeros do PMT.

® Vacina pneumocécica 10-valente: Andlises de monitoramento do processo de purificagdo de proteinas carreadoras e
durante a etapa de purificacdo do conjugado para obtengéo.

O cromatégrafo também é utilizado no controle em processo e controle de qualidade da Alfaepoetina, que é um importante
biofarmaco, fornecido gratuitamente pelo Sistema Unico de Sadde - SUS, para o tratamento de anemia associada a
insuficiéncia real crénica ou anemia associada ao cancer ndo mieldide. Além disto, por se tratar da producdo de um
medicamento bioldgico, os equipamentos precisam estar qualificados e sofrer manutengdes preventivas periddicas, de acordo
com as exigéncias da RDC n° 658/2022, RDC n° 654/2022, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos
e as Boas Préticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Além de utilizar os equipamentos do fabricante: WATERS nos produtos ja comercializados por Bio-Manguinhos, todos esses
equipamentos estdo presentes em algumas metodologias analiticas de cada um dos projetos de transferéncia de tecnologia
(Infliximabe, Vacina Pneumocécica, Vacina Febre amarela Inativada, Vacina Zika recombinante, Etanercepte, Trastusumabe,
somatropina, Nivolumabe, Pembrolizumabe e DNA plasmidial).

Os servicos que necessitam ser contratados fazem parte das exigéncias de Boa Praticas de Fabricacdo e das metodologias de
referéncias para liberagcdo de produtos de acordo com as Farmacopéias Americana, Européia e Brasileira.

Dessa forma é imprescindivel que todos os equipamentos mencionados acima estejam amparados por um contrato de
conservagao que garanta pronto atendimento, ndo s6 de mado de obra, mas também de todas as pecas de reposicdo. Qualquer
parada em qualquer um dos equipamentos acarretard atrasos na execucao das metodologias analiticas o que pode impactar na
liberacdo do produto ou no atraso em alguma das etapas das transferéncias de metodologia.

A necessidade da contratacdo de servico de conservacdo para os equipamentos, deve ser feita pela empresa WATERS
TECHNOLOGIES DO BRASIL LTDA, isso se da pela mesma ter a exclusividade em todo territério nacional na prestacdo dos
servicos de representacdo e assisténcia técnica dos equipamentos das marcas WATERS para os equipamentos em questao.
Evitando assim, substituicdes continuas de pecas, gerando gastos elevados, paradas continuas dos equipamentos e
consequentemente atraso na producdo de Imunobiolégicos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
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4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Estudo Técnico Preliminar 964/2024

4.1. A contratada devera apresentar proposta comercial e carta de exclusividade sobre os servigos e fornecimento de pecas a
serem contratados de forma continuada;

4.2. Cumprir rigorosamente os planos de manutengdo do fabricante do equipamento e carga horaria;

4.3. Ser responsavel por fornece as ferramentas necessarias para a execucdo do servigo a ser contratado;

4.4. Fornecer pecas originais conforme especificagGes, prazo e local constantes, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual
constarao as indicagdes referentes a: marca, referéncia, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade, para execugdo das
manutengoes;

4.5. Apresentacdo de relatérios técnicos técnico constando ap6s a conclusdo dos servicos;

4.6. Relatdrio técnico deve constar as seguintes informacgdes:

(o]

Nome do equipamento;

Modelo do equipamento;

TAG

Numero de série;

Nome do Laboratério

Localizagdo;

Data que iniciou o servigo até seu término;

Tipo de servigo a ser executado (manutencgdo corretiva, preventiva, qualificacdo/calibracéo);
Descricao detalhada do servico executado utilizando o check list;

Nome das pegas substituidas, juntamente com seu part number;

Assinatura do profissional que executou o servico, embaixo seu nome completo.

4.7. Prazo de entrega dos book e protocolos de RQ/QD/QIQO.

4.8. Envio do relatério de medigdo dos servigos prestados até 8 dia util de cada més;

4.9. Na medicao deve constar as seguintes informacdes:

o

Quantitativo de equipamentos que esta sendo cobrado
Modelo do equipamento;

TAG;

NUmero de Série;

Nome do Laboratorio;

Localizagéo;

Numero do Relatério Técnico;

Data de Execucao de Servico;
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© Valor do Servigo por hora técnica ou por equipamento/mensalidade;
© Memodria de Calculo com o valor a ser faturado em nota fiscal;
© Esta timbrado pela empresa,;
© Assinado pelo responsavel da execugdo da medicao.
4.10. Envio da nota fiscal de servico até dia 15 de cada més;
NOTA: A nota fiscal s6 podera ser emiida, apés a aprovagdo da medigao por Bio-Manguinhos;

4.11. Treinamento especializado dos funcionarios da empresa que irdo executar 0s servicos nos equipamentos de
laboratorio;

4.12. Os insumos utilizados durante os servicos devem estar dentro do prazo de vencimento e com os certificados
atualizados. Esses certificados deverdo ser apresentados ao setor da Garantia da Qualidade antes da realizacdo de
qualquer servico.

4.13. A empresa dever ser responsavel por fornecer as ferramentas necessérias para a execug¢ao do servico a ser
contratado;

4.14. Comprovacao das ferramentas padrdes na presente data da execucao do servigo.

NOTA: As ferramenta padrfes precisam esta na validade no dia da execucdo de servico e com uma copia do
certificado.

4.15. O prazo de vigéncia da contratagdo € de 12 (doze) meses, contados da data da Gltima assinatura aposta no
instrumento, podendo ser prorrogado por igual periodo na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

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 publica¢Ges especializadas e pesquisa junto a fornecedores. Os aspectos
de economicidade, eficdcia, eficiéncia e padronizacdo também foram levados em conta.

6. Descricao da solucao como um todo

A descrigdo da solugdo como um todo, conforme evidenciado nos Estudos Preliminares, abrange uma contratagdo que visa
manter os equipamentos operacionais, aumentando o tempo de vida util dos equipamentos, através de manutengdes preventivas e
requalificacBes anuais e manutencdes corretivas ilimitadas, com substituicdo de pecas originais quando necessario, dos
cromatografos, garantindo a funcionalidade com confiabilidade dos resultados, pelos equipamentos do fabricante: WATERS
representados pela empresa WATERS TECHNOLOGIES DO BRASIL LTDA, atendendo as exigéncias dos 6rgaos
regulatorios e de boas praticas de fabricagdo.

Para as manutencdes preventivas, sdo 01 (uma) Manutencdo Preventiva e 01 (uma) requalificacdo anual dos instrumentos.
Para as manuteng0es corretivas, sdo previstas visitas ilimitadas com inclusdo de todas as pecas e documentagdes necessarias.

Para requalificacdo da rede é previsto 01(uma) Requalificacdo anual para atendimento da FDA CFR 21 Part 11 e da politica da
integridade de dados de Bio-Manguinhos.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

~ QUANTIDADE
DESCRICAO DOS SERVICO A SER
LOCAL TAG DE PERIODICIDADE
EQUIPAMENTOS: EQUIPAMENTOS REALIZADO
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HPLO017 Manutengdo preventiva,

Cromatégrafo CHP HPL025 3 Manutencdo corretiva e Anual
HPL072 Requalificacdo
HPLO010 Manutengdo preventiva,

Cromatografo DEBAC | HPLO11 3 Manutengdo corretiva e Anual
HPL058 Requalificacdo

Manutengdo preventiva,
Cromatégrafo LATEA | HPL028 1 Manutencdo corretiva e Anual
Requalificacdo

Manutencdo preventiva,

Cromatoégrafo LATER | HPL 044 1 Manutencdo corretiva e Anual
Requalificagdo
Cromatoégrafo/ Manutengdo preventiva,
HPL 035 ~ .
Espectrometro de LAFIQ ETMO01 1 Manutencdo corretiva e Anual
massas Requalificacado
HPL 002
HPLO036
. HPLO039
Cromatografo LAFIQ HPLO059 6 Manutengdo preventiva, Anual
HPLO060 Manutengdo corretiva e
HPL084 Requalificacado
REDE EMPOWER REDE REDE 1 Requalificacado Anual

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 1.274.139,77

O valor estimado para o servigo de contratagdo Valor total do contrato: R$ 1.274.139,77 (Um milhdo duzentos e setenta e quatro
mil cento e trinta e nova e sessenta e sete centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao se aplica o parcelamento da solucdo, uma vez que a contratagao serd realizada por empresa exclusiva.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nado hé contratacdes que guardam relagdo/afinidade com o objeto da aquisicéo e contratacdo pretendida.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens foram planejados a partir de necessidades identificadas dentro da unidade e inseridas dentro do Planejamento Anual de
Contrata¢des da Unidade de 2024. Conforme disposto na Requisi¢do de Compras constante neste processo.

Programa de Trabalho Ptres Fonte de Recurso Elemento de Despesa Unidade Gestora

10305502320YE0001 234040 1002000000 339039 254445

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Os resultados esperados com a contragdo do servico especificado é o reestabelecimento da capacidade produtiva e aumentar o
tempo de vida 1til do equipamento, evitar parada na rotina do laboratério e o atraso na liberacdo de lotes de produtos. Garantir
o bom funcionamento do equipamento com confiabilidade atendendo assim as exigéncias de Boas Préticas de Fabricacao.

A contratagdo visa manter os equipamentos operacionais, através de manutencdes preventivas com fornecimento de pecas de
acordo com manual do fabricante, garantindo a funcionalidade com confiabilidade dos resultados, atendendo as exigéncias dos
6rgdos regulatdrios e de boas praticas de fabricagdo, tendo como beneficio direto:

® Garantir a operacionalidade em condi¢des apropriadas e seguras;
® Proporcionar um melhor desempenho e rendimento ao equipamento;

® Evitar a incidéncia de falhas e paradas ndo programadas, diminuindo a quantidade de intervengdes corretivas, mitigando
qualquer tipo de impacto negativo nos processos produtivos;

® Prolongar a vida ttil do equipamento, evitando a depreciacdo do patrimonio ptiblico;
® Cumprimento das demandas firmadas com o Ministérios da Saude.

Visando a economicidade, a contratacdo também do presente servico tem natureza continua, reducdo de custos com contratagdo
de mdo de obra especializada na manutencdo dos equipamentos (essencial para producdo na industria farmacéutica de Bio-
Manguinhos), para garantir a confiabilidade nos resultados obtidos para a liberagdo de bolsas de sangue na utilizacdo pelos
servicos de hemoterapia, aumentando assim a seguranca transfusional e reducdo dos custos relacionados ao procedimento
corretivo ndo planejado.

A vantagem para o laboratério diretamente envolvido com os equipamentos manutenidos, baseiam-se na relacdo custo x
beneficio, administracdo, economia e funcionalidade, melhorando a precisdo nas andlises laboratoriais executadas e ganho na
produtividade do equipamento. Acrescenta-se ainda, como vantagem direta, a renovacdo da vida ttil do equipamento,
garantindo um menor custo nas manutenc¢des vindouras.

13. Providencias a serem Adotadas

A fiscalizagdo do contrato sera de responsabilidade do Servidor Camila Lordello Xavier Matricula STAPE: 1896025 sendo
substituto o Servidor Alexandre de Campos Franca, Matricula STAPE: 2235460 e consiste na verificacdo da conformidade da
prestacdo dos servicos, dos materiais, técnicas e equipamentos empregados, de forma a assegurar o perfeito cumprimento do
servico, que serdo exercidos por um ou mais representantes da Contratante, especialmente designados.
Integrantes da Equipe de planejamento:

® Camila Lordello Xavier - Matricula SIAPE: 1896025

® Alexandre de Campos Franca — Matricula SIAPE: 2235460

® Aline de Araujo Pereira — Equipe Técnica
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® Wendeu da Silva dos Santos — Equipe Técnica

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. Ndo aplicével.
14.2. Sustentabilidade

14.2.1. A Contratada devera obedecer as normas técnicas, de saude, de higiene, conforto e de seguranca do trabalho, de
acordo com as normas do Ministério do Trabalho e Emprego.

14.2.2. A Contratada devera fornecer aos empregados os equipamentos de seguranga que se fizerem necessérios, para a
execucdo de servigos e fiscalizar o uso.

14.2.3. Utilizar pecas e componentes de reposicao certificadas pelo Inmetro, de acordo com a legislacdo vigente para a
execucdo do servico.

14.2.4. Emprego de materiais e equipamentos que atendam a critérios de sustentabilidade, tais como seguranca,
durabilidade e eficiéncia, de modo a gerar menos residuos, menor desperdicio e menor impacto ambiental.

14.2.5. Observar, no que couber, os critérios de sustentabilidade ambiental, contidos na Instrucdo Normativa n° 01, de

19 de janeiro de 2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagdo do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo — SLTI/MPOG e no Decreto n°® 7.746, de 05/06/2012, da Casa Civil, da Presidéncia da Republica.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Conforme estudo das areas do campus onde estd instalado o equipamento envolvido e com base nas especificagdes técnicas, a
contratacdo do produto torna-se viavel tecnicamente para manutenir com qualidade o equipamento e evitar paradas sequenciais,

aumentando a qualidade e a confiabilidade dos resultados das anéalises dos produtos fabricados em Bio-Manguinhos, diante disso
torna-se viavel a contratagdo do ponto de vista técnico.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

CAMILA LORDELLO XAVIER

Técnica de Satide Publica - Fiscal de Contrato
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