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Estudo Tecnico Preliminar 336/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000685/2024-13

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo
Cruz/Fiocruz vem investindo na ampliacdo do seu parque industrial, vacinas, biofarmacos e
reativos para diagnostico, bem como na area de desenvolvimento tecnoldgico de novos produtos
de alto valor agregado. Essa estratégia visa a prevencgéo, diagnostico e tratamento de doencas de
grande impacto na saude publica do pais. As linhas de atuacdo de Desenvolvimento Tecnol6gica
e Inovacao sao definidas a partir de critérios como: situacdo epidemioldgica do pais, demanda
definida pelos diferentes programas do Ministério da Saude, o avango 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 Saude para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de
consumo. Os itens constam do Planejamento Anual Orcamentario que estd associado
as iniciativas estratégicas da unidade.

PEDIDO DE COMPRA N° 185665

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de
consumo. O indicador quimico peroxido hidrog; STERAFFIRM, PCCO051, STERIS consta do
Planejamento Anual Orgamentério que esté associado as iniciativas estratégicas da unidade.

O indicador quimico peroxido hidrog; STERAFFIRM, PCCO051, STERIS foi projetado para ser usado
com tecnologia do processo STERIS VHP em concentracdes de vapor de perdxido de hidrogénio
do nivel baixo ao intermediario.

A necessidade da utilizacdo do produto da marca STERIS se deve ao fato de que este é o Unico
fabricante que fornece um material formulado, original e testado para um desempenho de qualidade
com unidades de bio de contaminac¢do Steris VHP através da tecnologia de Processo VHP,
fabricado para o controle de lotes de acordo com os procedimentos atuais de boas praticas de
fabricacdo, conforme norma ISO 11140-1:2005, Classe 1.

PEDIDO DE COMPRA N° 166554

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de
consumo. Os itens 14963, 14964, 14970 e 29582 constam no Planejamento Anual Or¢camentario
gue esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Atuando diretamente nas atividades de salde publica do pais, o instituto obrigatoriamente deve
cumprir regulamentos e utilizar procedimentos operacionais padrao, de forma a garantir a
incolumidade dos resultados de todos os processos de desenvolvimento tecnoldgico, producao e
controle de qualidade, devendo cumprir os normativos expedidos pela Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitario (ANVISA), sob pena de comprometimento ao exercicio de sua principal
atividade finalistica, qual seja: a producéo e fornecimento de vacinas, biofarmacos e kits para
diagnésticos.

Seguindo essa linha, ha necessidade de aquisicao de diversos materiais para realizacéo de
manuten¢des nos equipamentos de producéo de Bio-Manguinhos. Ainda, por sermos uma Industria
Farmacéutica cumprimos requisitos de qualidade estabelecidos em normas técnicas de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) - RDC n°. 658/2022.

Os itens supracitados sédo utilizados nas autoclaves Finn-Aqua, que sao utilizadas para esterilizar e
desinfetar materiais e insumos, a falta do item pode acarretar em parada de funcionamento nessas
autoclaves, o que impacta na producdo 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 Fabricacgéo, justifica-se a aquisicdo dos materiais a serem empregados em
manutencoes.

A marca FINN-AQUA ¢é a Unica que atende aos interesses da administracéo, pois preservaremos as
caracteristicas técnicas do fabricante do sistema, mantendo a certificacdo do componente,
gualidade e desempenho do mesmo, sem impacto na validacdo do processo de producao e na
mudanca de layout, diagramas elétricos e diversos documentos para producao.

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

Na oportunidade, salientamos que a ndo aquisi¢cdo dos materiais podera acarretar a ndo realizacao
das manutencdes periddicas “preventivas e corretivas”, paradas bruscas com intervalos longos de
restabelecimento com impacto na entrega dos imunobioldgicos junto ao calendéario de vacinacao do
Ministério da Saude.

PEDIDO DE COMPRA N° 166748

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de
consumo. Os itens 14967 e 29247 constam no Planejamento Anual Orgcamentario que esta
associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Atuando diretamente nas atividades de salde publica do pais, o instituto obrigatoriamente deve
cumprir regulamentos e utilizar procedimentos operacionais padrao, de forma a garantir a
incolumidade dos resultados de todos os processos de desenvolvimento tecnolégico, producéo 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 producéo e fornecimento de vacinas, biofarmacos e kits para
diagnosticos.

Seguindo essa linha, hd necessidade de aquisicdo de diversos materiais para realizacdo de
manutencdes nos equipamentos de producao de Bio-Manguinhos. Ainda, por sermos uma Inddstria
Farmacéutica cumprimos requisitos de qualidade estabelecidos em normas técnicas de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) - RDC n°. 658/2022.

Os itens supracitados séo utilizados nas autoclaves Finn-Aqua, que sao utilizadas para esterilizar e
desinfetar materiais e insumos, a falta do item pode acarretar em parada de funcionamento nessas
autoclaves, o que impacta na producéo de nossos produtos, podendo gerar atrasos as entregas
para o Ministério da Saude.
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Diante do exposto acima, em cumprimento as nossas atividades fins em detrimento as Boas
Praticas de Fabricacgéo, justifica-se a aquisicdo dos materiais a serem empregados em
manutencgoes.

A marca FINN-AQUA ¢é a Unica que atende aos interesses da administracao, pois preservaremos as
caracteristicas técnicas do fabricante do sistema, mantendo a certificacdo do componente,
gualidade e desempenho do mesmo, sem impacto na validacdo do processo de producao e na
mudanca de layout, diagramas elétricos e diversos documentos para producao.

Sendo assim nao cabe recurso de substituicdo por outro fabricante, pois teriamos alteragdes nos
padrdes citados acima, havendo necessidade também de nova validagéo, gerando elevacao dos
custos e atrasando as entregas ao Ministério da Salde.

Na oportunidade, salientamos que a ndo aquisicdo dos materiais podera acarretar a ndo realizacao
das manutencdes periédicas “preventivas e corretivas”, paradas bruscas com intervalos longos de
restabelecimento com impacto na entrega dos imunobioldgicos junto ao calendéario de vacinacao do
Ministério da Saude.

PEDIDO DE COMPRA N° 184750

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. O ESPORICIDA, e o DETERGENTE constam do Planejamento anual orcamentério que
esta associado as iniciativas estratégicas da unidade

Os itens descritos serao utilizados para assepsia das maos por todos os individuos que acessarem
as areas classificadas do CPAV- Centro de Producgédo de Antigenos Virais onde sdo realizados os
processos produtivos de formulacao dos principios ativos de Sarampo, Caxumba e Rubéola,
constituintes da vacina Triplice Viral, bem como nos processos produtivos dos meios e solu¢des
utilizados na producéo do IFA de Febre Amarela. A Secéo de Preparacao de Materiais - Virais
(SEPMA-VIR), é responsavel pelo seu abastecimento.

A marca STERIS se justifica devido ao fato destes serem utilizados para limpeza de areas criticas,
gue entram em contatos direto com o produto na producéo dos IFAs da Vacina Triplice Viral. Estes
processos sdo validados com estes materiais, tais como os descritos nos PBP0268, PBP0432.
Além disso, a lavagem e esterilizacdo destes também é validada. Assim, sua substituicdo consiste
em grande risco a qualidade do produto e reprodutibilidade do processo, com impacto direto nas
Boas Praticas de Fabricacao.

PEDIDO DE COMPRA N° 185963

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
Imunobioldgicos, Biofarmacos e Reativos para Diagnésticos, o Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos desenvolveu o planejamento para a aquisicdo de materiais de
consumo/componentes visando atender as demandas de manutencdes preventivas e corretivas de
nossas linhas de Producéo Industrial/Utilidades. Elas constam no Planejamento Anual
Orgcamentario 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 sdo equipamentos utilizados para a esterilizagdo e descontaminacgéo de todos 0s
materiais e produtos utilizados no processo produtivo e sdo validadas de acordo com as Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, utilizando requisitos da norma 21 CFR Part 11, GAMP 5,
em cumprimento as exigéncias da RDC n°® 658/2022 da ANVISA, e outros requisitos da OMS e
MAPA.
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Na oportunidade, reforcamos o papel das manuten¢gdes em nossas Linhas de Producao Industrial
/Utilidades em questéao, ja que temos um rigoroso controle de qualidade, submetido a
especificacdes e inspecdes de Orgdo Regulatdrios, tais como a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - ANVISA e a Organizacdo Mundial de Saude - OMS, de tal forma que a operacao
inadequada podera acarretar riscos de contaminag¢@o microbioldgica e também sancdes
regulatérias com descumprimento da nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do Sistema
Unico de Saude, pondo em risco, inclusive, a Satde da populacéo/sociedade. O objetivo das
manutengdes sao de manter operacional, garantindo a disponibilidade e prolongando a vida util das
nossas Linhas de Producéo Industrial, onde é recomendado pelo fabricante a substituicdo durante
as manutengdes preventivas programadas com periodicidade semestral, no qual a manutengéo
destes equipamentos é de alta relevancia, pois caso ndo operem dentro dos parametros
determinados inviabiliza a producdo gerando prejuizos, além de tornar Bio-Manguinhos sujeito a
aplicacédo de sancdes regulatérias, podendo inclusive comprometer a autorizagéo expedida pela
ANVISA para fabricacdo de imunobioldgicos.

Anteposto, do objetivo da aplicagdo materiais de consumo/componentes, visam proporcionar
mecanismos necessarios para a realizacédo das manutencées que fazem-se necessarias, logrando
evitar acidentes ou transtornos relacionados a continuidade, além de prolongar a vida Util e gerar
condicdes adequadas. Da empregabilidade, os mesmos seréo aplicados exclusivamente para
realizacdo dos servicos de manutencdes preventivas e corretivas, recuperacao e conservagao nas
Autoclaves Industriais que temos em operacao, garantindo assim a qualidade no atendimento e
conservacao do patriménio publico, considerando que a necessidade de zelar pelos bens publicos
utilizando de todos 0s meios ao seu alcance para protegé-los, além de proporcionar condiges
adequadas e indispensaveis para a realizacdo das atividades que compdem nossa misséo, dadas
as caracteristicas, o porte, a idade, a diversidade e a complexidade da Linha de Producéo para
Producdo 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 estao
em operacgao no Parque Fabril Bio-Manguinhos.

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

Em atencdo a marca indicada, informamos que € a Unica que atende aos interesses dessa
Administracéo, pois, trata-se de componentes originais dos equipamentos, preservando assim
todas as caracteristicas técnicas de fabrica, como por exemplo dimenséo 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 manutencgdo corretiva por quebra e consequentemente atraso no restabelecimento dos
eguipamentos em nossos processos de revisado de diluentes para o cumprimento no cronograma de
entrega dos produtos ao Ministério da Salde.

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 FINN-AQUA, ndo cabendo ao oficio a
aquisi¢cdo similares e/ou substitutos dos mesmos.
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PEDIDO DE COMPRA N° 166422

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de
consumo. O item 41699 consta no Planejamento Anual Orcamentario que esta associado as
iniciativas estratégicas da unidade.

Atuando diretamente nas atividades de salde publica do pais, o instituto obrigatoriamente deve
cumprir regulamentos e utilizar procedimentos operacionais padrao, de forma a garantir a
incolumidade dos resultados de todos os processos de desenvolvimento tecnolégico, producao 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 producao e fornecimento de vacinas, biofarmacos e kits para
diagnosticos.

Seguindo essa linha, hd necessidade de aquisicdo de diversos materiais para realizacdo de
manutencdes nos equipamentos de producao de Bio-Manguinhos. Ainda, por sermos uma Inddstria
Farmacéutica cumprimos requisitos de qualidade estabelecidos em normas técnicas de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) - RDC n°. 658/2022.

O item supracitado é utilizado nas autoclaves Finn-Aqua, que sao utilizadas para esterilizar e
desinfetar materiais e insumos, a falta do item pode acarretar em parada de funcionamento nessas
autoclaves, o que impacta na producéo 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 Fabricacéo, justifica-se a aquisicdo do material a ser empregado em manutencgdes.

A marca FINN-AQUA ¢ a Unica que atende aos interesses da administracao, pois preservaremos
as caracteristicas técnicas do fabricante do sistema, mantendo a certificacdo do componente,
qualidade e desempenho do mesmo, sem impacto na validacdo do processo de producao e na
mudanca de layout, diagramas elétricos e diversos documentos para producao.

Sendo assim nao cabe recurso de substituicdo por outro fabricante, pois teriamos alteracdes nos
padrdes citados acima, havendo necessidade também de nova validagéo, gerando elevacao dos
custos e atrasando as entregas ao Ministério da Saude.

Na oportunidade, salientamos que a ndo aquisicao do material podera acarretar a ndo realizagéo
das manutencdes periédicas “preventivas e corretivas”, paradas bruscas com intervalos longos de
restabelecimento com impacto na entrega dos imunobiolégicos junto ao calendario de vacinacao do
Ministério da Saude.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda,
incluindo os padrées minimos de qualidade de forma a permitir a selecéo da proposta mais
vantajosa para a administragdo constam na narrativa dos codigos ERP 13290, 14963, 14964,
14967, 14970, 27805, 27806, 29247, 29582, 30130, 41699, 50498 e 50501 do sistema de Bio-
Manguinhos.
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4. Area requisitante

DIMEQ
DEENG
SEPMA-VIR
DIMAP

Area Requisitante

5. Levantamento de Mercado

Estudo Técnico Preliminar 336/2024

Responsavel
Walter Alexandre dos Santos Junior
Marcos Henrique dos Santos Silva
Julio Cesar Rodrigues Coelho

Alexandre de Campos Franca

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

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

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

anterior.

Pedido| Item

Material/Servico

Unidade

Qtd

18566513290

INDICADOR
QUIMICO
PEROXIDO
HIDROG;
STERAFFIRM;
PCCO051,STERIS

CX

15

16655414963

PRESSOSTATO
COM
DIAFRAGMA,;
P72110475F,
FINN-AQUA,;
APL
AUTOCLAVE

UN

166554(14964

PRESSOSTATO,
SEM
DIAFRAGMA,;
P72110473F,
FINN-AQUA,;
APL
AUTOCLAVE

UN
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166748

14967

SENSOR NiVEL
AGUA;
P72110491F,
FINN-AQUA;
APL
AUTOCLAVE

UN

166554

14970

TRANSMISSOR
TEMPERATURA;
P77290113F,
FINN-AQUA,;
APL
AUTOCLAVE

UN

184750

27805

ESPORICIDA,
ESTERIL;H202,
0,9-1,1%;
6525M2,STERIS;
CX 4FR

CX

10

184750

27806

ESPORICIDA,
ESTERIL;H202,
0,9-1,1%;
652501,STERIS;
CX 4GA

CX

10

166748

29247

SENSOR,
TEMPERATURA;
PT100;
P15017201F,
FINN-AQUA,;
APL
AUTOCLAVE

UN

166554

29582

VALVULA,
SOLENOIDE;
P15011849F,
FINN-AQUA,

APL
AUTOCLAVE

UN

185963

30130

BOMBA,VACUQ;
P86120030F,
FINN-AQUA,;

APL
AUTOCLAVE

UN

TRANSMISSOR,
PRESSAO;

Estudo Técnico Preliminar 336/2024
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P15025456F,
166422|41699 FINN-AQUA:; UN 2

APL
AUTOCLAVE

DETERGENTE
NEUTRO;
PROKLENZ

18475050498\ o 1-143005WR,| CA | °

STERIS;GA 18,9

L

DETERGENTE
NEUTRO;
ESTERIL;

PROKLENZ;
1S1208WR,
STERIS;CX 4UN

184750(50501 CX |10

7. Descricao da solugcao como um todo

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

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 167.088,25

Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de
mercado realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orcamentario da
contratagdo, possibilitando a avaliagdo da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde com
a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade/aceitacdo da proposta, que sera
realizada de acordo com a Instru¢cdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor
para obtencdo do preco de referéncia.

O valor dessa contratacao esté estimado em R$167.088,25.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a definicdo quanto ao parcelamento ou nao da solucao serd realizada na fase
interna da licitagéo.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisi¢do dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades
séo planejadas anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, o0s
pedidos inseridos em sistema interno sédo liberados de acordo com sua prioridade de compra. As
contratagfes sdo consolidadas por guardar relacdo com o objeto principal. Ndo havendo vinculagéo
ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizacdo de demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
Os itens estéo previstos no PGC da unidade para 2024.

A demanda constante neste documento estara contemplada no Plano Anual de Contratacdes da
Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de Planejamento e Gerenciamento
de Contratacbes — PGC.

Id pca PNCP Id do item no PCA classe Identificador da Futura Contratag&o
33781055000135-0-000005/2024 93 3110 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 93 3110 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 93 3110 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 93 3110 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 105 4810 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 180 6130 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 159 4230 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 184 6840 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 184 6840 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 21 7930 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 21 7930 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 133 6550 254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024 7 9999 254445-90002/2023

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovagdo 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 instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento tecnolégico, contribuindo para a evolug¢éo 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 fabricacdo. Manter o parque
industrial operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na
liberacao de lotes de produtos.
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13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacgéo do local de execucao das aquisi¢gbes, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido ja contempla o espaco necessario para o Uso, Ambiente de
Producéo e Laboratérios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Pelas caracteristicas inerentes a esta contratacdo, informamos que esta ndo causa impacto
ambiental, portanto ndo se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de adequagdes para
a solucao a ser contratada.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais
informacdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a
realizacao da aquisicao pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante
de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaborag¢édo do ETP, cabera a autoridade
competente decidir pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a
necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizacao.

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 DIVISAO

WILMA DE LIMA HOTTES
CHEFIA NUADM-VOPER
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