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1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.002349/2024-13

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos € uma Unidade Técnico-Cientifica da
Fundacédo Oswaldo Cruz - Fiocruz, cuja finalidade se assenta, dentre outras, no desenvolvimento e
producédo de imunobiolégicos, para atendimento as necessidades do Ministério da Saude.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento destes
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo das necessidades
através do Planejamento Anual Orcamentario, que estd associado as iniciativas estratégicas da
unidade, onde foi incluido e aprovado para o LAFIQ a contratagdo do SERVICO DE MANUTENGCAO,
INSTALAC;AO DO KIT SUPORTE, REGULADOR DE GASEIFICADOR 074424 THERMO, que é
essencial para a operacao do referido equipamento que sera utilizado em andlises de controle de
gualidade de matérias primas e produtos intermediarios utilizados nas linhas de producao de Bio-
Manguinhos, além de produtos acabados e em procedimentos de desenvolvimento e validagéo de
métodos analiticos.

Para o cumprimento das programacdes de producédo dos produtos que compdem o portifélio de Bio-
Manguinhos e consequente atendimento a demanda do Ministério da Salde no ambito dos contratos
de fornecimento, se faz necessaria a aquisicéo deste servico para o Laboratério Fisico — Quimico.

A contratacdo do SERVICO DE MANUTENQAO, INSTALAQAO DO KIT SUPORTE, REGULADOR DE
GASEIFICADOR 074424 THERMO é imprescindivel para a realizacdo de andlises a que se destina
esse equipamento. Assegura a manutencdo dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade com
caracteristicas técnicas que garantem os registros e rastreamento dos resultados das analises e a
integridade dos dados para a liberacdo pelo controle de qualidade dos insumos necessarios aos
processos de producdo, promove melhorias dos processos e o atendimento as exigéncias dos orgaos
regulatérios, mantendo nossa conformidade com ANVISA e OMS em suas inspec¢fes e possibilitando o
cumprimento das novas demandas de producéo.

De forma a manter o funcionamento adequado do equipamento adquirido pela Instituicdo, assim como
assegurar a garantia do fabricante (Thermo Scientific), € necessaria a contratacdo deste servigco através
do mesmo fornecedor do equipamento, haja vista que a empresa Nova Analitica Importacdo e
Exportacdo Ltda., detém a exclusividade da comercializacdo da marca em territrio brasileiro, conforme
documentos acostados aos autos deste processo.

Pelos motivos supracitados, resta evidente que a fundamentacdo da referida contratacdo se dara na
modalidade Inexigibilidade, com fundamento na hipétese do art. 74, inc. |, da Lei n. © 14.133/2021.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LAFIQ Ana Claudia Bergamo

LAFIQ Simone Ferreira Rodrigues Fernandes
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1. Os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta
demanda, incluindo os padrdes minimos de qualidade de forma a permitir a selecdo da proposta mais
vantajosa para a administracéo séo:

4.1.1. Treinamento especializado dos funcionarios da empresa que irdo executar 0S Servicos nos
equipamentos do parque industrial;

4.1.2. A contratada devera fornecer as ferramentas necessarias para a execucao do servico a ser
contratado;

4.1.3. Trabalhar seguindo rigidas normas de protecédo ao Meio Ambiente, Saude e Seguranca;
4.1.4. O servico serd de natureza ndo continua, devendo ser contratado por Inexigibilidade;
4.1.5. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n° 14.133/21.

4.1.6. O Contratado deverd realizar a transicdo contratual com transferéncia de conhecimento,
tecnologia e técnicas empregadas, sem perda de informag6es, podendo exigir, inclusive, a capacitacao
dos técnicos do CONTRATANTE ou da nova empresa que continuara a execuc¢ao dos servigos.

4.1.7. O servico objeto desta contratacéo é caracterizado como comum.

4.1.8. Fornecer pecas genuinas conforme especificacdes, do manual do fabricante e seus anexos, na
gual constardo as indicagdes referentes a: marca, referéncia, modelo, procedéncia e prazo de garantia
ou validade, para execuc¢do das manutencdes.

4.1.9. Garantia de servi¢cos executados e pecas instaladas, uma vez que ambos serdo fornecidos pela
CONTRATADA.

4.2. As obrigacdes da CONTRATADA e CONTRATANTE estéo previstas no Termo de Referéncia.
4.3. Subcontratacao
4.3.1. Nao é admitida a subcontratacédo do objeto contratual.
4.4. Vistoria
4.4.1. N&o se aplica
4.5. Critérios de sustentabilidade

4.5.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem
ser atendidos 0s seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagcbes
Sustentaveis:

4.5.1.1. Nao incidem critérios de sustentabilidade na presente licitacdo, pois trata-se de
CONTRATAGAO DE SERVIGCO DE MANUTENGAO, INSTALAGAO DO KIT SUPORTE,
REGULADOR DE GASEIFICADOR 074424 THERMO e da aquisicdo da peca de Céd. 57656, a
ser executado nas dependéncias da CONTRATADA, que ndo gera uso de material publico.

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solu¢cdes do mercado junto a diferentes fontes possiveis, através de
contratagBes similares feitas por outros 6rgaos, consulta a sitios na internet, consulta a publicagfes
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especializadas e pesquisa junto a fornecedores. Os aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e
padronizacao também foram levados em conta.

6. Descricao da solugcao como um todo
6.1. A execucdo do objeto seguira a seguinte dinamica:

6.1.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei n° 14.133 de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de
sua inexecucéo total ou parcial

6.1.2. Prazo: A execucdo dos servicos sera de 30 (trinta) dias a contar da Ultima assinatura no
contrato.

6.1.3. Regime de Execuc¢éo: Empreitada por pre¢o unitario.
6.1.4. Localidade, Horario e Frequéncia de Funcionamento:

6.1.4.1. Localidade: O Servico sera realizado no ambiente da CONTRATADA, conforme
solicitado em orcamento;

6.1.4.2. Horario de realizacdo do servi¢co: das 08:00 as 17:00 horas
6.1.4.3. Frequéncia e periodicidade: de segunda-feira a sexta-feira

6.1.5. O servico sera coordenado pelo Fiscal do contrato, SRA SIMONE FERREIRA RODRIGUES
FERNANDES , SIAPE: 2008573 ou pelo Fiscal Substituto, SRA ANA CLAUDIA BERGAMO, SIAPE:
2238411 ou profissional de Bio-Manguinhos, por este designado;

6.1.6. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, 0 cronograma de
execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias
mediante simples apostila;

6.1.7 A avaliacdo dos servicos serd realizada através da avaliacdo relatério emitido pela
CONTRATADA ao final da prestacdo do servi¢o contratado;

6.1.8. Modelo de Ordem de servigo: os registros do servico devem ser documentados em protocolos
especificos. O documento gerado sera posteriormente revisado pelo DEQUA/LAFIQ Qualquer
necessidade de alteracdo deve ser ajustada, a fim de que o documento atenda as exigéncias das Boas
Praticas de Fabricacdo. Os certificados de execucdo dos servicos, dos instrumentos de medicdo
utilizados ou documento que comprove a execu¢do do servico contratado devem ser apresentados;

6.1.9. Procedimento para agendamento e execugao dos servigos: A contratada recebera, via e-mail,
uma solicitacdo de agendamento para execu¢do do servigco e o atendimento devera ser realizado no
prazo maximo de 30 (trinta) dias.

6.1.10. Descricdo do Servico:

6.1.10.1. O servico de manutencgéo e instalacdo da Nova Analitica para o equipamento fornecido pelo
fabricante Thermo Scientific, se d& da seguinte maneira:

6.1.10.2. Primeiramente, o equipamento sera avaliado, mesmo que j& tenha passado por uma
avaliacdo anterior, para garantir que nao ocorram problemas;

6.1.10.3. Utilizando a test box (ferramenta de servi¢o), o sistema IC sera analisado;
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6.1.10.4. Em seguida, realizardo a troca da peca. Como se trata de um regulador para eluentes, sera
necessario fazer um equilibrio inicial e, posteriormente, realizar testes;

6.1.10.5. ApGs a substituicdo, alguns testes serdo conduzidos pelo software de servigos;

6.1.10.6. Esses testes avaliardo inicialmente o funcionamento da nova peca. Posteriormente, sera
necessario realizar um teste de andlise, que sera feito pelo préprio cliente;

5.1.10.7. O teste de andlise, executado pelo cliente, serd acompanhado pelo técnico para finalizar o
servigo e comprovar o bom funcionamento da pega substituida.

6.2. Dos Materiais.

6.2.1. Para a perfeita execucao dos servicos, a CONTRATADA devera disponibilizar os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios.

o VALOR
QUANTIDADE DESCRICAO DO SERVICO .
ATRIBUIDO
SERVICO DE MANUTENGCAO, INSTALACAO
1 DO KIT SUPORTE, REGULADOR DE R$ 6.723,00
GASEIFICADOR 074424 THERMO
Total com impostos R$ 6.723,00
7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
CONTRATACAO DE 01 (um) SERVICO DE MANUTENQAO, INSTALAQAO DO KIT SUPORTE,

REGULADOR DE GASEIFICADOR 074424 THERMO

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 6.723,00

VALOR TOTAL (R$): 6.723,00 (seis mil setecentos e vinte trés reais).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao se aplica o parcelamento da solugdo para a contratagao, por ndo ser viavel tecnicamente.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

O Pedido de compra 181.494, referente ao item 57656 - KIT SUPORTE, REGULADOR DE
GASEIFICADOR 074424 THERMO.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens foram planejados a partir de necessidades identificadas dentro da unidade e inseridas dentro do
Planejamento Anual de ContratacBes da Unidade de 2024, conforme disposto na Requisicdo de
Compras constante neste processo.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Manter os equipamentos qualificados e validados de acordo com as exigéncias dos érgéos reguladores,
de modo a ndo impactar o cronograma de producdo e entrega dos produtos fabricados por Bio-
Manguinhos.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha necessidade de a administracdo tomar providéncias antes da contratagdo. A execucdo do
servico serd acompanhada pelo responsavel técnico da qualificacdo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o se aplica.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A prestacdo de servico da Thermo Scientific, através da empresa Nova Analitica Importacdo e
Exportacdo Ltda. € essencial para garantir a viabilidade das atividades que impactam diretamente na
producdo, controle de qualidade e desenvolvimento tecnolégico. Além disso, a expertise técnica da
prestadora do servi¢co, assegura a integracdo adequada dos equipamentos ao ambiente de trabalho,
maximizando seu desempenho e minimizando as falhas operacionais. Se tratando de um servico NAO
CONTINUO, porém que possibilita a realizagdo de testes precisos, andlises detalhadas e uma
experiéncia avancada, no qual resulta em processos mais eficientes.

16. 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.
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ANA CLAUDIA BERGAMO
Equipe de apoio

SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES

Fiscal
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