Ministério da Salde

FIOCRUZ

Fundagéo Oswaldo Cruz

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DA DEMANDA DE AQUISICAO DE BENS

1 - Identificaciio da Area Requisitante:

Bio-Manguinhos

Departamento de Manutengdo

Departamento de Manutengao

N° da UASG: 254445 N° da UG: 254445

2 — Identificagdo do Responsavel:

Alexandre de Campos Franga

Matricula: 2235460 Telefone: (21) 3882-8419
E-mail: alexandre.franca@ bio.fiocruz.br

3 — Objeto da contratacgio:

Aquisigdo de Itens da materiais FINN-AQUA

4 — Registro no Sistema de Planejamento e Gerenciamento das Contratacdes:

N° da contratagao: 166422 / 166554 / 166748 N° do DFD: N/A
5 — Natureza dos bens:
5.1. Bens de consumo
5.2. Bens permanentes
5.1 X 5.2

6 — Justificativa da necessidade da aquisicao:




Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo. Os itens
constam no Planejamento Anual Orgamentdrio que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Atuando diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais, o Instituto obrigatoriamente deve
cumprir regulamentos e utilizar procedimentos operacionais padrdo, 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 Sanitario/ANVISA, sob pena de comprometimento ao exercicio
de sua principal atividade finalistica, qual seja: a produgdo e fornecimento de Vacinas, Biofdrmacos e Kits para
Diagndsticos.

Seguindo essa linha, ha necessidade de aquisi¢do de diversos materiais para realizagdo de manutengdes
nos equipamentos de producdo de Bio-Manguinhos. Ainda, por sermos uma Industria Farmacéutica cumprimos
requisitos de qualidade estabelecidos em normas técnicas de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) - RDC n2. 658/2022,
atendendo as exigéncias da OMS e ANVISA.

O item supracitado é utilizado nas Autoclaves FINN-AQUA, que sdo utilizadas para esterilizar e desinfetar
materiais e insumos, a falta do item pode acarretar na parada de funcionamento nessas autoclaves, o que impacta na
produc¢do de nossos produtos, podendo gerar atrasos as entregas para o Ministério da Saude

Diante do exposto acima, em cumprimento as nossas atividades fins em detrimento as Boas Praticas de
Fabricacdo, justifica-se a aquisicdo dos materiais a serem empregados em manutencdes.

A escolha da marca FINN-AQUA se deve ao fato de a Unica ter dimensdes e exatiddo (Classe A) originais
de fabrica em conformidade com os equipamentos presentes no parque industrial de Bio_Manguinhos e necessarias para
qualidade de medic¢des e transmissdes em autoclaves farmacéuticas e apresentar tolerancias de acordo com a /EC 60751
(ITS 90) - Industrial platinum resistance thermometers and platinum temperature.

Sendo assim ndo cabe recurso de substituicdo por outro fabricante, pois teriamos alteracdes nos padrdes
citados acima, havendo necessidade também de nova validagdo, gerando elevagdo dos custos e atrasando as entregas ao
ministério da saude.

Na oportunidade, salientamos que a ndo aquisicdo dos materiais poderd acarretar a n3o realizagdo das
manutenc¢des periddicas “preventivas e corretivas”, paradas bruscas com intervalos longos de restabelecimento com
impacto na entrega dos Imunobioldgicos junto ao Calendario de Vacinagao do Ministério da Saude.

7 — Descricao do objeto:




Unidade
N© q Valor Valor
ltem | Catmat Descri¢do Qtde €
SGA : Estimado Total
Medida
1 90409 | N/A TRANSMISSOR,PRESSAO;P15025456F,FINN- 5 UN RS RS
AQUA;APL AUTOCLAVE 8.110,50 | 16.220,99
PRESSOSTATO COM RS RS
2 43443 | N/A DIAFRAGMA;P72110475F,FINN-AQUA;APL 1 UN 11.975,15 | 11.975,15
AUTOCLAVE
3 90433 | N/A TRANSMISSOR TEMPERATURA;P77290113F,FINN- 1 UN RS RS
AQUA;APL AUTOCLAVE 1.844,86 | 1.844,86
4 | 150213 | N/A SENSOR NIVEL AGUA;P72110491F,FINN- 1 UN RS RS
AQUA;APL AUTOCLAVE 8.072,25 8.072,25
5 | 485263 | N/A VALVULA,SOLENOIDE;P15011849F,FINN- 1 UN RS 965,39 | RS 965,39
AQUA;APL AUTOCLAVE
6 | 150213 | n/A SENSOR NIVEL AGUA;P72110491F,FINN- 1 UN RS RS
AQUA;APL AUTOCLAVE 8.072,25 8.072,25
SENSOR,TEMPERATURA;PT100;P15017201F,FINN- RS RS
7 | 475796 [ N/A AQUA;APL AUTOCLAVE 2 UN 1.911,78 | 3.823,56
8 — Previsao de data entrega dos bens:
Minimo de 4 meses, para que seja possivel realizar todas as etapas de compras.
9 — Indicacao dos integrantes da equipe de planejamento da contratacio:
Nome: Matricula:
Alexandre de Campos Franga 2235460
Eliezer Dias Carvalhdes 957.191.137-20
10 — Indicacio dos integrantes da equipe de fiscalizacio do contrato:
Fiscal: Matricula:
Alexandre de Campos Franga 2235460

Documento assinado eletronicamente por Alexandre de Campos Franga, Tecnologista em Saude Publica,
j em 04/12/2023, as 14:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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