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Estudo Teécnico Preliminar 1095/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001958/2024-47

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 servico ndo continuo de manutencdo preventiva, manutencdo corretiva e requalificacdes, para o seguinte
equipamento: 5 (cinco) analisadores bioquimicos, modelo: 2950-D3, fabricante: YSI, representado pela empresa TECNAL,
utilizado pelo DEBIO - Departamento de Processos Biotecnolégicos, SEBIV - Secdo de Biorreacdo para Producdo de
Particulas Virais e LATIM - Laboratério de Tecnologia Imunolégica.

A contratagdo dos servicos supracitados, tem como objetivo aumentar a vida util dos equipamentos descritos, possibilitando o
perfeito funcionamento dos mesmos e garantindo a funcionalidade, precisdo e confiabilidade nos resultados, evitando assim
intervencdes ndo programadas, que possam onerar a rotina dos laboratérios, interrompendo suas atividades e gerando custos
adicionais ndo previsto e manter a capacidade produtiva do mesmo e atender as exigéncias dos 6rgaos regulatérios, bem como
garantir a confiabilidade e qualidade dos resultados dos seus testes. O servigo listado visa, também, possibilitar o aumento da
vida util do equipamento em questdo.

Os analisadores bioquimicos sdo utilizados para a quantificacdo de nutrientes que sdo consumidos (glicose, glutamina) e que
sdo gerados (lactato e aménia) durante os processos produtivos desses anticorpos. O conhecimento das concentragcdes desses
nutrientes permite determinar o modo de operacdo como também o modo de alimentacdo dos diferentes processos que sdo
desenvolvidos para essas linhagens celulares produtoras esse equipamento permite avaliar o desempenho das células nos
cultivos, de forma que permite ter um conhecimento certo do quanto a célula consome e quanto a célula produz metabdlitos.
Isso permite determinar a necessidade de alimentacdo com mais nutrientes nos processos a serem desenvolvidos e produzidos.
Os analisadores bioquimicos sdo utilizados diariamente para a analise de liberacdo e processo produtivo do IFA, do
biofarmaco, processo produtivo da IFA da alfaepoetina (EPO), desenvolvimento de um biossimilar (nivolumabe), Iniciativa de
desenvolvimento de um anticorpo monoclonal (anti-PBP2a) e anticorpos anti-covid de projetos internos dos produtos
produzidos por Bio-Manguinhos. Dentre eles, podemos citar:

IFA de alfapoetina: Quantificacdo de nutrientes que sdo consumidos (glicose, glutamina) e que sdo gerados (lactato e amdnia)
durante o controle de processo controles de processo indicados pelos parceiros tecnolégicos. Liberacdo dos testes de controle
de processo na producdo do IFA (insumo farmacéutico ativo) alfapoetina.

Além de utilizar os equipamentos da marca YSI nos produtos ja comercializados por Bio-Manguinhos, esses equipamentos
estdo presentes todos os processos de producdo de anticorpos anti-covid de projetos internos doLATIM - Laboratério de
Tecnologia Imunolégica, para avaliar o desempenho das células nos cultivos, de forma que permite ter um conhecimento certo
do quanto a célula consome e quanto a célula produz metabdlitos. Isso permite determinar a necessidade de alimentacdo com
mais nutrientes nos processos a serem desenvolvidos. Caso o equipamento quebrar, ndo teriamos como definir essas questdes,
e, portanto, fica impossivel determinar e definir um processo produtivo.

A ndo contratacdao dos servigos de manutengdo preventiva e qualificacdes aqui especificados acarretaria na paralisacdo da
producédo do IFA alfapoetina e producado de anticorpos anti-covid, que utiliza esses equipamentos e o tém como itens criticos
para controle de qualidade em processo e liberagdo dos produtos acabados. Consequentemente teriamos atraso na liberacdo dos
produtos acabados de Bio-Manguinhos, pois os mesmos ndo poderiam ser aprovados sem as devidas andlises de qualidade,
mediante resultado confidvel dentro do especificado, resultado esse que é esperado somente com o equipamento dentro de suas
perfeitas condicoes de uso e devidamente manutenidos. Os prazos do Ministério da Satde para a entrega dos lotes ndo poderdo
ser cumpridos, o que acarretaria na impossibilidade de se fazerem estoques confidveis para atendimento a populagdo e o nado
cumprimento de metas.
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Dessa forma é imprescindivel que o equipamento mencionado acima esteja amparado por um contrato de manutencdo que
garanta pronto atendimento, ndo s6 de mdo de obra, mas também de todas as pecas de reposi¢do. Qualquer parada em qualquer
um dos equipamentos acarretard atrasos na execucdo das metodologias analiticas e de processo, o que pode impactar na
liberagdo do produto e no atraso das etapas das transferéncias de tecnologia.

Os servicos que necessitam ser contratados fazem parte das exigéncias dos érgdos regulatérios e a escolha do referido
representante deve-se a possibilidade de manutenir o que ja estd empregado no Parque Fabril de Bio-Manguinhos, o servico
diferente do que for recomendado pelo fabricante. Evitando assim, substitui¢cdes continuas, gerando custo elevado, paradas
continuas de producao, perda de garantia e consequentemente atraso na producdo de Imunobiol6gicos.

Nesse contexto configura-se a empresa TECNAL representante exclusiva em todo o territério nacional.

Os equipamentos da empresa TECNAL sédo considerados criticos tanto para o desenvolvimento, quanto para o controle dos
produtos de Bio-Manguinhos. Seu correto funcionamento permite que as metas dos projetos sejam cumpridas, dando assim
seguimento ao desenvolvimento de novos produtos e controle dos produtos ja exigentes.

A confiabilidade de seus resultados é imprescindivel para todos os processos de desenvolvimento de novos produtos, bem
como o controle de produtos ja existentes. Sem estes equipamentos em correto funcionamento Bio-Manguinhos ndo consegue
cumprir as metas dos projetos, impedindo o desenvolvimento de novos produtos e ndo garante ter confiabilidade nos resultados
obtidos no controle de qualidade dos mesmos.

A escolha do referido representante deve-se a possibilidade de manutenir o que ja estd empregado no Parque Fabril de Bio-
Manguinhos no que diz respeito a empresa TECNAL, ndo podendo ser adquirido nenhuma peca ou servico diferente do
fabricante. Evitando assim, substituicdes continuas, gerando custo elevado, paradas continuas de producao, perda de garantia e

consequentemente atraso na producdo de Imunobiolégicos.

Nesse contexto configura-se a empresa TECNAL representante exclusiva em todo o territério nacional para os servicos de
manutengdo preventiva, qualificacdo e manutengdo corretiva sob demanda, com fornecimento de pecas.

Portanto, os servigos devem ser realizados através da empresa TECNAL para garantir a assisténcia técnica nos equipamentos
seja de alta qualidade, assegurando os padrdes da fabricante, fazendo com que os resultados sejam eficientes e confiaveis.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DEMAN/DIMAP/SEMEL Camila Lordello Xavier

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1. Os requisitos indispenséaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda, sdo:
® A contratada devera apresentar declaracdo de exclusividade para a prestacdo de servicos e fornecimento de pecas;
® Cumprir rigorosamente os planos de manutencéo do fabricante do equipamento e carga horaria;
® Ser responsavel por fornecer as ferramentas necessérias para a execucdo do servigo a ser contratado;

® Fornecer pecas originais conforme especificagdes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da
respectiva nota fiscal, na qual constardo as indica¢des referentes a: marca, referéncia, modelo, procedéncia e prazo de
garantia ou validade, para execucdo das manutencdes;

® Apresentacdo de relatdrios técnicos apds a conclusdo dos servicos;

® Servigco com natureza ndo continuada;
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5. Levantamento de Mercado

O preco foi adquirido através da proposta comercial fornecida pela empresa TECNAL de 05/07/2024, devido o mesmo ser o
unico apto a realizar os servigos em todo o territério nacional, em conformidade com o Art. 7° da IN 73/2020.

Sendo assim, uma vez que a empresa é detentora de exclusividade, conforme Carta apresentada, a contratagcdo deve seguir
amparada nos moldes da inexigibilidade de licitagdo.

6. Descricao da solucao como um todo

A descricdo da solugdo como um todo, conforme minudenciado nos Estudos Preliminares, abrange a prestacdo de servico de
manutencdo preventiva, qualificacdo de operacdo e fornecimento de pecas, analisadores bioquimicos, modelo: 2950-D3,
fabricante: YSI, representado pela empresa TECNAL, utilizado pelo DEBIO - Departamento de Processos Biotecnolégicos e
LATIM - Laboratério de Tecnologia Imunoldgica. O servico devera ser executado de segunda a sexta-feira no horario das 8:
00h as 17:00h, previamente agendado.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

VALOR
o o UND. g
Item | DESCRICAO/ ESPECIFICACAO | QUANTIDADE MEDIDA UNITARIO POR | VALOR GLOBAL
EQUIP.
1  [Servigo de manutengdo preventiva 5 Servico R$ 34.000,00 R$ 170.000,00
2 |Servico de manutencgdo corretiva 1 Servico R$ 34.000,00 R$ 34.000,00
3 [Servico de requalificagdo 5 Servico R$ 20.000,00 RS 100.000,00
TOTAL R$ R$  304.000,00
PECAS
o z VALOR
DESCRICAO CODIGO | QUANT. UNITARIO VALOR TOTAL
KIT DE INICIACAO DE GLICOSE /
LACTATO / GLUTAMINA /
GLUTAMATO / AMONIA E YSI-2841 5 R$ 34.641,00 R$ 173.205,00
POTASSIO - YSI-2841
ELETRODO DE AMONIO PARA
MODULO ISE YSI-2974 YSI-2974 5 R$ 5.297,00 R$ 26.485,00
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ELETRODO DE POTASSIO PARA | ys].2975 5 R$ 5.297,00 R$ 26.485,00
MODULO ISE YSI-2975

ELETRODO DE REFERENCIA PARA
MODULO ISE YSI.2976 YSI-2976 5 R$ 5.887,00 R$ 29.435,00

KIT MANUTENGAO PREVENTIVA

REF. YSI-2988 PARA O ANALISADOR | oo vop
BIOQUIMICO MODELO 5088 15 R$ 4.182,00 R$ 62.730,00
2900D
TOTAL DE PECAS RS 318.340,00

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 622.340,00

O valor estimado para os servicos de manutencdo preventiva, manutencdo corretiva e requalificacdo é de R$ 304.000,00
(trezentos e quatro mil reais).

O valor estimado para o fornecimento de peca é de R$ 318.340,00 (trezentos e dezoito mil, trezentos e quarenta reais).

Valor total do contrato: R$ 622.340,00 (seiscentos e vinte dois mil, trezentos quarenta reais).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solucdo em questdo ndo serd parcelada, pois trata-se de um servigo unico.

O bem em questdo ndo possui natureza divisivel, portanto nesse caso ndo ha prejuizo da competitividade e da economia de
escala.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nado existe nenhum servico, equipamento ou aquisicdo de insumo atrelado a essa contratagdo.

11. Alinhamento entre a Contratacdo e o Planejamento

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

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao
A contratacdo do servico em epigrafe foi planejada a partir de necessidades identificadas dentro da unidade e inseridas dentro do
Planejamento Anual de Contratagdes da Unidade de 2024, e de acordo com o art. 11, §2°, da IN SEGES N°. 1/2019. Conforme

disposto na Requisicdo de Compras constante neste processo.

Resultados Pretendidos
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Os resultados esperados com a contragdo do servico especificado é manter a capacidade produtiva dos equipamentos, pois trata-
se de equipamentos com alto valor agregado logo, ndo podem operar com a manutengdo preventiva e qualificagdes vencidos, pois
comprometem o funcionamento e o degaste dos equipamentos e a ndo conformidade para liberagdo de produtos diante dos 6rgaos
regulamentadores. Garantir o bom funcionamento dos analisadores bioquimicos com confiabilidade dos ensaios realizados,
atendendo assim as exigéncias dos 6rgdos regulatérios.

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

® Garantir a operacionalidade em condigdes 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 1til do equipamento, evitando a depreciacdo do patrimonio ptblico;

® Cumprimento das demandas firmadas com o Ministérios da Satde.

A Aquisicdo também viabilizard a continuidade dos processos de transferéncia de tecnologia de vacinas. O processo de
transferéncia de Tecnologia visa nacionalizar o produto de modo a gerar economia da Unido quanto a aquisicdo desse produto o
qual faz parte do Programa Nacional de Imuniza¢des — PNI e vacinas para combate pandémico Sars-CoV-2.

Visando a economicidade, a contratacdo também do presente servigo tem natureza ndo continua, reducdo de custos com
contratagdo de mao de obra especializada na manutencdo de analisadores bioquimicos (essencial para produ¢do na industria
farmacéutica de Bio-Manguinhos) e redugdo dos custos relacionados ao procedimento corretivo ndo planejado.

A vantagem para o laboratério diretamente envolvido com os equipamentos manutenidos, baseiam-se na relagcdo 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 util do equipamento, garantindo
um menor custo nas manutencdes vindouras.

13. Providencias a serem Adotadas

Ndo serd necessaria nenhuma adequacdo nas instala¢des dos laboratérios de Bio-Manguinhos. Vale ressaltar que o corpo técnico
designado possui a qualificagdo necesséria para acompanhar e apoiar a fiscalizagdo designada do contrato.

O contrato é executado conforme cronograma da manutencdo preventiva de acordo com as especificagdes do fabricante de cada
equipamento sendo contemplados também os servicos de Manutencdo Corretiva na contratacao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Ndo ha impactos ambientais relacionados nessa contratacdo, sendo necessério tdo somente que a licitante atenda aos critérios dos
6rgdos fiscalizadores e a politica de sustentabilidade descritos abaixo.

14.1. Sustentabilidade

14.1.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos os seguintes
requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis:

14.1.2. A CONTRATADA devera estar ciente e cumprir as orientagdes contidas no plano diretor de sustentabilidade;

5de 7



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 1095/2024

14.1.3. A CONTRATADA devera elaborar plano de gerenciamento de residuos sélidos oriundos da prestacdo dos servicos de
manutengoes, que sera sujeito a aprovacdo da fiscalizagdo da contratacdo, observando ao Art. 20 da lei 12.305 de 2010 - Politica
Nacional de residuos sélidos;

14.1.4. A CONTRATADA devera obedecer as normas técnicas, de sadde, de higiene, conforto e de seguranca do trabalho, de
acordo com as normas do Ministério do Trabalho e Emprego.

14.1.5. A CONTRATADA devera fornecer aos empregados os equipamentos de seguranca que se fizerem necessarios, para a
execucdo de servigos e fiscalizar o uso.

14.1.6. A CONTRATADA utilizar pecas e componentes de reposigdo certificadas pelo Inmetro, de acordo com a legislacdo
vigente para a execuc¢do do servigo.

14.1.7. 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.

14.1.8. Observar, no que couber, os critérios de sustentabilidade ambiental, contidos na Instru¢cdo Normativa n° 01, de 19 de
janeiro de 2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacdo 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 Reptblica.

14.1.9. Racionalizagdo do uso de substancia potencialmente téxicas/poluentes;
14.1.10. Substituicdo de substancias téxicas por outras atéxicas ou de menor toxicidade;
14.1.11. Reciclagem/destinacdao adequada de residuos gerados na prestacao de servicos.

14.2. Esta Administracdo declara estar atenta ao contido na IN n° 01/2010, contudo, entendemos que para esta pretendida
aquisicao, deve ser observada a regra contida no inciso II, IV e V do artigo 6°, da IN n° 01/2010.

“Art. 6° Os editais para a contratacao de servigos deverdo prever que as empresas contratadas adotardo as seguintes praticas de
sustentabilidade na execugdo dos servigos, quando couber”:

IT — Adote medidas para evitar o desperdicio de dgua tratada, conforme instituido no Decreto n° 48.138, de 8 de outubro de 2003;
IV — Forneca aos empregados os equipamentos de seguranca que se fizerem necessarios, para a execugao de servicos;

14.3. Sdo proibidas a CONTRATADA, as seguintes formas de destina¢do ou disposicao final de residuos sdlidos ou rejeitos:
14.3.1. Langamento em praias, no mar ou em quaisquer corpos hidricos;

14.3.2. Lancamento in natura a céu aberto;

14.3.3. Queima a céu aberto ou em recipientes, instalacdes e equipamentos nao licenciados para essa finalidade;

14.3.4. Outras formas vedadas pelo poder ptiblico.

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

Conforme estudo das areas do campus onde estdo instalados os equipamentos (analisadores Bioquimicos) com base nas especificacdes
técnicas, a contratacdo do servigo torna-se viavel tecnicamente para manutenir com qualidade, evitar paradas sequenciais, aumentando a
qualidade e a confiabilidade de funcionamento dos mesmos, permitindo a produgdo continua dos produtos fabricados e cumprimento dos
compromissos firmados como Ministério da Satide, diante disso torna-se viavel a contratacdo do ponto de vista técnico, pode-se concluir que
a contratagdo solicitada é vidvel e razoavel. E a contratagdo é uma inviabilidade de licitagdo, pois a empresa é detentora da carta de
exclusividade e somente ela detém os conhecimentos técnicos necessarios para realizacdo dos servicos.
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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.

CAMILA LORDELLO XAVIER

Técnica em Saude Publica - Fiscal e Gestor(a) do Contrato

ALEXANDRE DE CAMPOS FRANCA

Tecnologista em Satide Ptblica - Fiscal Substituto
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