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FUNDAGAO OSWALDO CRUZ

DOCUMENTO DE FORMALIZAGAO DA DEMANDA DE AQUISICAO DE BENS

1 - Identificagdo da Area Requisitante:

BIO-MANGUINHOS

DEMAN

SEMAC

N2 da UASG: 254445 N2 da UG: 254445

2 — Identificacdo do Responsavel:

Alexandre de Campos Franga

Matricula: 2235460 Telefone: (21) 3882-7100

E-mail: |alexandre.franca@bio.fiocruz.br

3 — Objeto da contratagao:

Aquisicdo de Componentes Diversos para realizacdo das Manutenc¢des Preventivas e Corretivas nas Autoclaves
Industriais instaladas no Parque Fabril de Bio-Manguinhos.

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

N2 da contratagdo: 185963 N2 do DFD: N/A
5 — Natureza dos bens:
5.1. Bens de consumo
5.2. Bens permanentes
51 | X 5.2

6 — Justificativa da necessidade da aquisi¢ao:

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Salde para o fornecimento de Imunobioldgicos,
Biofarmacos e Reativos para Diagnodsticos, o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos
desenvolveu o planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo/componentes visando atender as demandas
de manutencgdes preventivas e corretivas de nossas linhas de Produc¢do Industrial/Utilidades. Elas constam no
Planejamento Anual Orgamentdrio que estdo associados as iniciativas estratégicas da unidade.




Atualmente, Bio-Manguinhos possui aproximadamente 103 (cento e trés) Autoclaves de porte Industrial para
manutenir, destas, a de maior capacidade possui um volume de 4m3. As Autoclaves Industriais sio equipamentos
utilizados para a esterilizacdo e descontaminacgdo de todos os materiais e produtos utilizados no processo produtivo e
sao validadas de acordo com as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, utilizando requisitos da norma 21 CFR
Part 11, GAMP 5, em cumprimento as exigéncias da RDC n2 658/2022 da ANVISA, e outros requisitos da OMS e MAPA.

Na oportunidade, reforcamos o papel das manutencdes em nossas Linhas de Produgdo Industrial/Utilidades em
questdo, ja4 que temos um rigoroso controle de qualidade, submetido a especificacdes e inspeces de Orgdo
Regulatérios, tais como a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA e a Organizagdao Mundial de Saude - OMS,
de tal forma que a operacdo inadequada podera acarretar riscos de contaminacdo microbioldgica e também sancdes
regulatérias com descumprimento da nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do Sistema Unico de Saude,
pondo em risco, inclusive, a Saude da populacdo/sociedade. O objetivo das manutengdes sdo de manter operacional,
garantindo a disponibilidade e prolongando a vida util das nossas Linhas de Produgdo Industrial, onde é recomendado
pelo fabricante a substituicdo durante as manutengdes preventivas programadas com periodicidade semestral, no
qual a manutencdo destes equipamentos é de alta relevancia, pois caso ndo operem dentro dos parametros
determinados inviabiliza a produgdo gerando prejuizos, além de tornar Bio-Manguinhos sujeito a aplicacdo de sangdes|
regulatdrias, podendo inclusive comprometer a autorizacdo expedida pela ANVISA para fabricacdo de
imunobioldgicos.

/Anteposto, do objetivo da aplicagdo materiais de consumo/componentes, visam proporcionar mecanismos|
necessarios para a realizacdo das manutencdes que fazem-se necessarias, logrando evitar acidentes ou transtornos
relacionados a continuidade, além de prolongar a vida util e gerar condi¢cdes adequadas. Da empregabilidade, os
mesmos serdao aplicados exclusivamente para realizagdo dos servicos de manutenc¢des preventivas e corretivas,
recuperacdo e conservagao nas Autoclaves Industriais que temos em operacgdo, garantindo assim a qualidade no
atendimento e conservacdao do patrimonio publico, considerando que a necessidade de zelar pelos bens publicos|
utilizando de todos os meios ao seu alcance para protegé-los, além de proporcionar condigdes adequadas e
indispensaveis para a realizagao das atividades que comp&em nossa missdo, dadas as caracteristicas, o porte, a idade,
a diversidade e a complexidade da Linha de Producdo para Produgdo de Medicamentos.

Sendo assim, justificamos a aquisicdo componentes em epigrafe nos modelos e referéncias indicadas, uma vez que
|trata—se de componentes instalados nas Autoclaves Industriais que estdo em operagdo no Parque Fabril Bio-
Manguinhos.

Dentro deste contexto, corroborando com a necessidade, reforcamos que a manutencdo periddica, contribui para
desenvolvimento das atividades fins desse Instituto, criando capacidade produtiva para prolongar a vida util e o
aumento das taxas de operacionalidade das instala¢des e equipamentos.

Em atencdo a marca indicada, informamos que é 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 dimensdo e capacidade suportavel de carga, durabilidade, qualidade e eficiéncia. A substituicdo por|
qualquer item diferente e/ou similar ao recomendado pelo fabricante, acarretard 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 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 estd 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 FINN-AQUA, n3do cabendo ao oficio a aquisicao similares
e/ou substitutos dos mesmos.

7 — Descricao do objeto:




Unidade
Ne e Valor
Item Catmat Descrigao Qtde de . Valor Total
SGA i Estimado
Medida
BOMBA,VACUO;P86120030F,FINN- RS
1 150484 | ND AQUA;APL AUTOCLAVE 1] UN [ #H#HHH ) 35 901,03

8 — Previsao de data entrega dos bens:

2° Semestre de 2024.

9 — Indicacao dos integrantes da equipe de planejamento da contratacao:

Nome: Matricula:

lAlexandre de Campos Franga 2235460

Eliezer Dias Carvalh3es -

10 — Indicagao dos integrantes da equipe de fiscalizagdo do contrato:

Fiscal: Matricula:

Alexandre de Campos Franca 2235460

Documento assinado eletronicamente por Alexandre de Campos Franga, Tecnologista em Satde
Publica, em 08/02/2024, as 16:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Jell j

assinatura -
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por ELIEZER DIAS CARVALHAES, Prestador(a) de Servigos, em
08/02/2024, as 16:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

Harell j

astinatura b
eletrdnica

http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
F 41 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 3580641 e o
:I cédigo CRC 9B4223C7.
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