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Estudo Tecnico Preliminar 287/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000661/2024-64

2. Modalidade

Dispensa de Licitacdo - Art 75/ 1l, Lei n® 14.133

3. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundagdo Oswaldo
Cruz/Fiocruz vem investindo na ampliacdo 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 prevencéo, diagnostico e tratamento de doencas de
grande impacto na saude publica do pais. As linhas de atuacdo de Desenvolvimento Techoldgica
e Inovagdo sdo definidas a partir de critérios como: situacao epidemioldgica do pais, demanda
definida pelos diferentes programas do Ministério da Saude, o avancgo tecnolégico do projeto,
projecdo tecnoldgica, viabilidade econdmica e existéncia de capacidade cientifica e tecnoldgica e
de financiamento e gerenciamento.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Salde para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicao de materiais de
consumo. Os itens codigos
ERP 24185, 24353, 24336, 24337, 24360, 24362, 24431, 24456, 24633 e 24762 constam do
Planejamento Anual Orgcamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

PEDIDO DE COMPRA N° 185157

Os codigos 24185 e 24353 serdo utilizados nas ENCARTUCHADORAS em operagdo com 0
objetivo de manter operacional, garantindo a disponibilidade e prolongando a vida util das mesmas.
Ainda, em decorréncia de suas caracteristicas técnicas, sofrem desgaste natural de sua vida util por
uso, onde é recomendado pelo fabricante a substituicdo durante as manutengfes preventivas
programadas com periodicidade semestral.

Corroborando com as aquisicbes, fazem-se necesséarias devido a elevada quantidade de
equipamentos existentes operacionais a serem manutenidos, que em caso de quebra ocasionaréao
a parada parcial ou total das respectivas atividades de fabricacdo e no cumprimento de entregas de
insumos estratégicos ao Ministério da Saude. Logo, a falta desses materiais de consumo
/componentes de imediato implicard na demora do restabelecimento nas condigcbes de Boas
Praticas de Fabricacdo das areas de producdo, podendo afetar uma ndo conformidade nos
produtos e matérias primas.

Na oportunidade, reforcamos o papel das manutencdes nos Equipamentos ligados as Linhas de
Producédo Industrial/Utilidades em questédo, ja que temos um rigoroso controle de qualidade,
submetido a especificacdes e inspecdes de Orgdo Regulatorios, tais como a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a Organizacdo Mundial de Saude - OMS, de tal forma que a
operacgdo inadequada podera acarretar riscos de contaminagéo microbiolégica e também sancdes
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regulatérias com descumprimento da nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do Sistema
Unico de Saude, pondo em risco, inclusive, a Satde da populag&o/sociedade.

Ainda, as execucfes de manutencdes em dissonancia com os regulamentos e padrdes dos 6rgaos
reguladores podera afetar diretamente a seguranca dos produtos, podendo colocar em risco ao
exercicio das atividades de seus servidores, colaboradores e usuarios, além de comprometer as
condicbes de classificacdo das éareas, ensejando, consequentemente, san¢bes dos 06rgaos
reguladores.

Anteposto, do objetivo da aplicacdo materiais de consumo/componentes, visam proporcionar
mecanismos necessarios para a realizacdo das manutengfes que fazem-se necessarias, logrando
evitar acidentes ou transtornos relacionados ao uso continuo, além de prolongar a vida util e gerar
condicbes adequadas. Da empregabilidade, os mesmos serdo aplicados exclusivamente para
realizacao dos servicos de manutencdes preventivas e corretivas, recuperagdo e conservacao nas
instalacBes prediais pertencentes a Bio-Manguinhos, garantindo assim a qualidade no atendimento
e conservacao do patrimdnio publico, considerando que a necessidade de zelar pelos bens publicos
utilizando de todos os meios ao seu alcance para protegé-los, sabendo que as aquisicdes dos
materiais sdo imprescindiveis para manutencdes preventivas e corretivas das instalagdes publicas,
além de proporcionar condi¢bes adequadas e indispensaveis para a realizacdo das atividades que
compdem nossa misséo, dadas as caracteristicas, o porte, a idade, a diversidade e a complexidade
das instala¢cGes prediais.

Sendo assim, justificamos a aquisicdo dos componentes em questdo, nos modelos e referéncias
indicadas, uma vez que serdo necessarios para utilizagdo na conservacao do patrimdnio publico
acima descritos, e no bom andamento das atividades finalisticas desenvolvidas nestas
dependéncias.

Sob a marca indicada, informamos que € a Unica que atende aos interesses dessa Administracao,
pois, trata-se da possibilidade de manutenir o que ja esta encontra-se instalado e em uso no Parque
Fabril de forma imediata, sem que tenhamos que realizar paradas para novas adaptacoes e
consequentemente atraso no restabelecimento da area com impacto em nossos processos de
entrega dos produtos ao Ministério da Salde.

Diante do exposto acima, justifica-se a escolha do fabricante KORBER, ndo cabendo ao oficio a
aquisicao similares e/ou substitutos dos mesmos, uma vez que ird inviabilizar as manutencdes dos
equipamentos existentes em Bio-Manguinhos.

PEDIDO DE COMPRA N° 185871

Justificamos a aquisicdo dos codigos 24336, 24337, 24360, 24362, 24431 e 24456 nos modelos e
referéncias indicadas, uma vez que trata-se de componentes instalados nas Encartuchadoras do
fabricante KORBER acoplados a linha de envase da Dividella, todos operacionais em Bio-
Manguinhos.

Dentro deste contexto, corroborando com a necessidade, reforcamos que a manutencédo periédica
contribui para desenvolvimento das atividades fins desse Instituto, criando capacidade produtiva
para prolongar a vida atil e o aumento das taxas de operacionalidade das instalacdes e
equipamentos.

Em atengdo a marca indicada "KORBER", informamos que € a Unica que atende aos interesses
dessa Administragdo, pois, trata-se de componentes originais dos equipamentos, preservando
assim todas as caracteristicas técnicas de fabrica, como por exemplo dimensdo e capacidade
suportavel de carga, durabilidade, qualidade e eficiéncia. A substituicdo por qualquer item diferente
e/ou similar ao recomendado pelo fabricante, acarretara em mudanca do projeto original ja validado
em nossos processos, podendo existir perda de rendimento do nosso processo produtivo,
crescimento das paradas de manutencdo corretiva por quebra e consequentemente atraso no
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restabelecimento dos equipamentos em nossos processos de revisdao de diluentes para o
cumprimento no cronograma de entrega dos produtos ao Ministério da Saude.

Portanto, a escolha do referido fabricante deve-se a possibilidade de manutenir o que ja esta
instalado e em uso no Parque Fabril, ndo podendo ser adquirido nenhum componente diferente das
caracteristicas originais do fabricante.

Diante do exposto acima, justifica-se a escolha do fabricante KORBER, ndo cabendo ao oficio a
aquisicao similares e/ou substitutos dos mesmos.

PEDIDO DE COMPRA N° 185872

Justificamos a aquisicdo dos cédigos 24633 e 24762 nos modelos e referéncias indicadas, uma vez
que trata-se de componentes instalados nas Encartuchadoras do fabricante KORBER acoplados a
linha de envase da Dividella, todos operacionais em Bio-Manguinhos.

Dentro deste contexto, corroborando com a necessidade, reforcamos que a manutencéo periddica
contribui para desenvolvimento das atividades fins desse Instituto, criando capacidade produtiva
para prolongar a vida Util e 0 aumento das taxas de operacionalidade das instalacdes e
equipamentos.

Em atengdo a marca indicada "KORBER", informamos que € a Unica que atende aos interesses
dessa Administracdo, pois, trata-se de componentes originais dos equipamentos, preservando
assim todas as caracteristicas técnicas de fabrica, como por exemplo dimensédo e capacidade
suportavel de carga, durabilidade, qualidade e eficiéncia. A substituicdo por qualquer item diferente
el/ou similar ao recomendado pelo fabricante, acarretara em mudanca do projeto original j& validado
em nossos processos, podendo existir perda de rendimento do nosso processo produtivo,
crescimento das paradas de manutencdo corretiva por quebra e consequentemente atraso no
restabelecimento dos equipamentos em nossos processos de revisdo de diluentes para o
cumprimento no cronograma de entrega dos produtos ao Ministério da Saude.

Portanto, a escolha do referido fabricante deve-se a possibilidade de manutenir o que ja esta
instalado e em uso no Parque Fabril, ndo podendo ser adquirido nenhum componente diferente das
caracteristicas originais do fabricante.

Diante do exposto acima, justifica-se a escolha do fabricante KORBER, ndo cabendo ao oficio a
aquisicao similares e/ou substitutos dos mesmos.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEMCA JORGE CARNEIRO MENEZES
DEMAN ALEXANDRE DE CAMPOS FRANCA

5. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispenséaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda,
incluindo os padrées minimos de qualidade de forma a permitir a selecdo da proposta mais
vantajosa para a administracdo constam na narrativa dos codigos ERP 24185, 24353, 24336,
24337, 24360, 24362, 24431, 24456, 24633 e 24762 do sistema de Bio-Manguinhos.
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6. Levantamento de Mercado

Foi feito busca no mercado nacional e nado identificamos um fornecedor para atender as
necessidades, desta forma a demanda foi direcionada para o mercado internacional junto com o
fabricante ou fornecedor.

7. Descricao da solugcao como um todo

A solucdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em
operacdo todo o parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos,
assim como, seus projetos e os Laboratérios nos quais sao realizadas as analises fisicoquimicas e
estudos. Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz
desperdicios de tempo e informacao, facilitando a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos,
com reducdo de procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como,
viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administracéo.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram realizadas através
de metodologias de célculo com base no histérico e na previsdao de consumo informada pelos
usuarios. As quantidades apresentadas sdo uma estimativa, razdo pela qual a contratante néo
estard obrigada a requisitar a entrega em sua totalidade, sendo realizada sob demanda, mediante
nota de empenho e documento de autorizacdo de entrega de material (AEM). Para efeitos de
memoria de calculo da estimativa, foi levado em consideracdo a quantidade adquirida no ano
anterior.
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SEMALC

1

9. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 13.489,43

Para a estimativa de precos, foi utilizado o método para avaliar precos, conforme Caderno de
Logistica, Pesquisa de Preco: Guia de Orientacao sobre a Instrucdo Normativa n® IN 65/2021 que
dispde sobre os procedimentos administrativos basicos para a realizagdo de pesquisa de precos
para aquisicdo de bens e contratacdo de servicos em geral. Em atencdo as determinacdes legais,
foram utilizados os parametros necessarios buscando no mercado propostas de precos por meio
de solicitagdo de cotacéo, Painel de Precos, Sitio Eletrénico de fornecedor especializado, Banco
de Precos assim como, o valor da Ultima aquisi¢do realizada pelo Instituto, o qual compora o
mapa estimativo de precos, justificando assim o preco estimado da aquisi¢cao.

Item

Céd.

Nat.
Desp

Descricao

Quant

Unid

Unitario

CHF

Total

CHF

Unitario

Real

Total

Real

24185

25

CORREIA,DENTADA,;
5M;15X475MM,;
419727,KORBER,;
APL ENCARTUCH

19

UN

524,4

159,72

3.034,69

24336

26

SENSOR,
PROXIMIDADE;
430508,KORBER;
APL
ENCARTUCHADORA

UN

106,4

106,4

615,73

615,73

24337

26

SENSOR,
PROXIMIDADE;
430931,KORBER,;
APL
ENCARTUCHADORA

UN

107,25

107,3

620,65

620,65

24353

25

CORREIA,DENTADA,;
5M;15X425MM;
432304,KORBER;
APL ENCARTUCH

20

UN

530

153,35

3.067,09

24360

26

SENSOR,PROX;
8X8X50MM;443151,
KORBER;APL
ENCARTUCHADORA
NEO

UN

145,8

145,8

843,74

843,74

24362

26

BLOCO,CONDUTOR;
454166,KORBER;
APL
ENCARTUCHADORA
NEO TOP

UN

512,65

512,7

2.966,69

2.966,69

SENSOR, TEMP;
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24431

26

@8X13MM;455359,
KORBER;APL
ENCARTUCHADORA

UN

119,9

119,9

693,86
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693,86

24456

26

BARREIRA,LUZ;
REFLEXIVA;438380,
KORBER;APL
ENCARTUCHADORA

UN

75

75

434,02

434,02

24633

26

SENSOR,
PROXIMIDADE;20
/10X32;429872,
KORBER;APL
ENCARTUCHAD

UN

127,4

127,4

737,26

737,26

10

24762

26

SENSOR,
PROXIMIDADE;
459724,KORBER,;
APL
ENCARTUCHADORA

UN

82,2

82,2

475,69

475,69

Valor Total
Estimado

CHF 2.331,00

Real

13.489,43

10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A aquisicao sera realizada em parcelas, conforme necessidades e orgamento disponibilizado
pelo participante desta contratacéo.

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o se aplica.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens estdo previstos no PGC da unidade para 2024. A demanda constante neste documento
estard contemplada no Plano Anual de Contratacdes da Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente
registrados no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacbes — PGC

I. ID PCA PNPC: 33781055000135-0-000005/2024

Il. Data de publicacao no PNCP: 20/05/2023

84

3030 - CORREAME, CORREIAS DE
TRANSMISSAO, CORREIAS DOS
VENTILADORESE ACESSORIOS

254445-90001/2023
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85 6350 - SISTEMAS DIVERSOS DE 254445-90001/2023
SINALIZACAO, ALARME E DETECCAO
PARA SEGURANCA

5920 - FUSIVEIS INTERRUPTORES,

9 ISOLANTES E PROTETORES 254445-90001/2023
7 9999 - ITENS DIVERSOS 254445-90002/2023
El
Programa Fonte de emento Unidade
Ptres R de Gest Valor
de Trabalho ecurso Despesa estora

10305512320YE0001|234040(1002000000] 339030 | 254432 |13.489,43

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovagcdo e em desenvolvimento tecnoldgico é uma marca do
instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producao.
Parcerias com outras instituicdbes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento tecnoldgico, contribuindo para a evolucao dos projetos do instituto.
O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) assim como a
certificacdo de qualidade de seus laboratdrios fazem do Instituto um importante agente para a
melhoria da saude publica do pais. Os resultados esperados com a aquisicdo é a manutencgdo da
capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos
resultados, atendendo assim as exigéncias de boas praticas de fabricagdo. Manter o parque
industrial operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na
liberacao de lotes de produtos.

14. Providencias a serem Adotadas

N&o héa providéncias necessarias para adequacao do local de execuc¢éo das aquisi¢cdes, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido j& contempla o0 espago necessario para o Uso, Ambiente de
Producéo e Laboratérios do referido Instituto.

15. Possiveis Impactos Ambientais

N&o ha previsdo de impactos ambientais. A contratacdo estd alinhada com o Plano Diretor de
Logistica Sustentavel, pois em atendimento a Instrugcdo Normativa SLTI/MPOG n°10, de 12 de
novembro de 2012, a FIOCRUZ instituiu o Plano de Logistica Sustentavel através da Portaria n°
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646, de 30 de novembro de 2021 com intuito de consolidar, organizar, aprimorar e sistematizar as

boas praticas de sustentabilidade ja em andamento na Fiocruz e fornecer diretrizes para as novas
acoes.

16. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

16.1. Justificativa da Viabilidade
Esta Equipe de Planejamento de Contratacdo declara, expressamente, com base nos dados

técnicos, econdmicos e de legalidade contidos nestes Estudos Preliminares, que a
pretendida contratacao € viavel.

17. 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.

JUNILTON BARBOSA SILVA
CHEFIA SUBSTITUTA DELOG

WILMA DE LIMA HOTTES
CHEFIA NUADM-VOPER
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