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Estudo Teécnico Preliminar 1368/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386+002539/2024-22

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos — Bio-Manguinhos é uma Unidade Técnico-Cientifica da Fundagao Oswaldo
Cruz — FIOCRUZ, sendo responsavel pelo desenvolvimento tecnolégico e pela produgdo de vacinas, biofarmacos e reagentes
para diagnostico, atendendo prioritariamente as demandas do Programa Nacional de Imuniza¢des e dos Programas de
Controle de Doengas e Agravos coordenados pelo Ministério da Satde.

O Departamento de Producdo Final, DEPFI, é responsavel pelo envase de importantes produtos do portifélio institucional.
Dentro da cadeia produtiva, o processo de revisdo é destacado, sendo de grande importancia, visto que através desta etapa é
possivel garantir que os produtos escoados pelo DEPFI, sejam entregues ao cliente final, com a garantia da qualidade e
assegura todo rigor do processo produtivo.

Dentro deste ambito, as revisoras de frascos e ampolas, sdo os equipamentos responsaveis pelo processo suscitado. Através de
um rigoroso processo automatizado estas maquinas realizam a analise completa de 100% das amostras produzidas, com
eficiéncia, garantindo a entrega dos produtos em tempo habil para cumprimento das entregas de Bio-Manguinhos. Sdo
analisados aspectos de integridades, volume, particulas, fechamento e outras propriedades exigidas nas normas vigentes.
Atualmente Bio-Manguinhos, possui 8 equipamentos do fabricante Brevetti-CEA, para tal finalidade.

Visto a complexidade dos sistemas componentes destes equipamentos e a criticidade da parametrizacdo das receitas, a
realizacdo do processo de qualificacdo demanda um servico especializado e exclusivo, fornecido por mao de obra
especializada. Este servico visa a realizagdo da parametrizacdo das cameras e sistemas adjacentes inseridos no equipamento,
de forma a responder positivamente ao processo de qualificacdo, realizado, para garantir que o equipamento esta habilitado
para a producdo dentro dos pardmetros preconizados no processo interno.

Conforme narrativa a presente contratacao, visa realizar a adequacao, criacdo e qualificagdo das receitas de produtos liquidos
e liofilizados, habilitando os equipamentos conforme quadro abaixo:

REVO005 Y1142 RECEITA DVV
REVO030 BM046 RECEITA DWI
REV035 BM645 |RECEITA DWI/RECEITA INFLIXIMARE
REV007 BMO019 RECEITA TVV

Cumpre esclarecer que a presente contratagdo sera realizada por empreitada, distribuido conforme quadro supracitado.

Mediante a complexidade e especificidade dos servicos relacionados, estes s6 podem ser executados pela BREVETTI CEA,
ou por empresa representante indicada pela fabricante. No Caso a criagdo de receitas €é realizado na sede da fabricante das
revisoras.

A empresa AG3 PHARMA EIRELI, é representante exclusiva em todo territério Nacional para execucdo dos servicos,
conforme carta de exclusividade emitida pela ASSOCIACAO COMERCIAL DE SAO PAULO inscrita no CNPJ sob n°
60.524.550/0001-31.

Diante do exposto acima, entende-se que a presente contratacdo se trata de uma contratacdo a ser formalizada por

Inexigibilidade de Licitagdo, com fundamento no Art. 74, I da Lei n° 14.133/2021, tendo em vista a criticidade narrada, bem
como a exclusividade do prestador do servigo.
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Cabe informar, que a contratagdo é estratégica para os negocios de Bio-Manguinhos. A ndo contratacdo do servigo
formalizado acima, implica na indisponibilidade dos equipamentos, dentro das qualifica¢Oes exigidas, além de trazer grande
prejuizo para os tempos de entrega, visto que em caso de disponibilidade das revisoras, o escoamento de produtos ficara
criticamente comprometido.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DEMAN/DIMAP Alexandre de Campus Franca Matricula

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1. Os requisitos indispensaveis para atender especificamente a esta demanda, incluindo os padrdes minimos de qualidade de
forma a permitir a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo sdo:

4.1.1. A CONTRATADA deve ser responsavel por fornece as ferramentas, materiais e acessérios necessarios para a perfeita
execucdo do servico a ser contratado;

4.1.2. A CONTRATADA deverd ser representante, distribuidora e/ou fornecedor autorizado pelo fabricante do equipamento, no
caso, BREVETTI-CEA, devidamente comprovada através de documento formal (contrato, carta de autorizagdo ou atestado de
exclusividade) para:

4.1.2.1. Prestacdo de servigos especializados em equipamentos Brevetti-CEA.
4.1.2.2. Experiéncia técnica no sistema Ntcleo, propriedade do fabricante Brevetti-CEA.
4.1.3. O servico sera de natureza ndo continuo;

4.1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 04 (quatro) meses contados da data da tiltima assinatura aposta no instrumento, em
funcdo de sua tramitacdo eletronica, na forma do artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

4.1.5. Os servigos serdao realizados na Fundagdo Oswaldo Cruz — Instituto Tecnologia em Imunobiolégicos, localizado na
Avenida Brasil, 4365 — Manguinhos, CEP: 21040-910 — Rio de Janeiro.

4.2. Além dos pontos acima, o adjudicatdrio deverd apresentar declaracdo de que tem pleno conhecimento das condicdes
necessarias para a prestacdo do servigo como requisito para celebracdo do contrato.

4.3. A CONTRATADA deve emitir relatério técnico, descrevendo todas as atividades realizadas durante o periodo da
intervencdo. Estes relatérios serdo anexados ao processo, como documento comprobatério da execucdo do servico.

5. Levantamento de Mercado

Atendendo ao que determina o art. 9°, III, “a” a “d” da Instrucdo Normativa Seges/ME n° 58, de 8 de agosto de 2022 c/c artigos
5° e 7° da Instrumento Normativa SEGES/ME n° 65, de 7 de julho de 2021, com o objetivo de efetuar levantamento de mercado,
foram pesquisadas contratacdes idénticas e/ou similares feitas por outros 6érgdos e entidades, bem como documentos
encaminhados pelo fornecedor, demonstrando que os precos ofertados estdo de acordo com o mercado.

Neste aspecto, os principios da economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacdo foram levados em consideragdo diante o
objeto da contratacdo ser uma inviabilidade de licitagdo, pois a empresa é detentora de carta de exclusividade.
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6. Descricao da solucdao como um todo
O servico visa a realizacdo da parametrizagdo das cameras e sistemas adjacentes inseridos no equipamento, de forma a responder

positivamente ao processo de qualificacdo, realizado, para garantir que o equipamento estéd habilitado para a producédo dentro dos
pardmetros preconizados no processo interno.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Os servigos serdo realizados em 04 (quatro) revisoras Brevetti, localizadas no Centro de Processamento Final da instituicdo,
conforme quadro abaixo:

Criacéo e Qualificacdo de receita INFLIXIMABE
—_ REV0035 — BM645 40 R$ 1.225,00| R$ 49.000,00
Adequacéao do equipamento para Qualificacdo 56 RS  1.22500| RS 68.600.00
de receita DWI — REV0030 — BM416 R R

Qualificacéo de receita DVV — REV0005 —
V1142 84 84 R$ 1.225,00/R$ 102.900,00

Qualificacédo de receita DWI — REV0030 —
BMO46 84 84 R$ 1.225,00/R$ 102.900,00

Qualificacédo de receita DWI — REV0035 —
BM645 84 84 R$ 1.225,00(R$ 102.900,00

Qualificacao de receita TVV — REV0007 —
BMO19 84 84 R$ 1.225,00(R$ 102.900,00
VALOR 432 R$  529.200,00

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 529.200,00

O valor estimado para o servi¢o especializado para os 04 (quatro) equipamentos é de
R$ 529.200,00 (quinhentos e vinte nove mil e duzentos reais).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao
A contratacdo tem como objetivo servigo especializado, para adequacdo, criacdo e qualificacdo de novas receitas para 04 (quatro)

revisoras, do fabricante BREVETTI, ndo sendo um servigo divisivel, pois, trata-se de uma demanda unica a ser formalizada por
meio de Inexigibilidade de licitacao.

Nesse contexto, sem onerar o0s cofres puiblicos de uma tnica vez, visando a economicidade sem prejuizos a esta Administragdo,
0s pagamentos ocorrerdo mediante execucao de cada servico.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao se aplica.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratacdo do servico em epigrafe foi planejada a partir de necessidades identificadas dentro da unidade e inseridas dentro do
Planejamento Anual de Contratagdes da Unidade de 2025, e de acordo com o art. 11, §2°, da IN SEGES N°. 1/2019. Conforme
disposto na Requisicdo de Compras constante neste processo.

Os itens estdo previstos no planejamento or¢amentario da unidade para 2025.

A demanda constante neste documento estard contemplada no Plano Orcamentario de Bio-Manguinhos Fiocruz — POM 2025,
estdo devidamente registrados no Sistema de Planejamento:

I)ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000007/2025
ITI) Data de publicacao no PNCP: 25/04/2024

I11) Id do item no PCA: 7

IV) Classe/Grupo: 9999-ITENS DIVERSOS

V) Identificador da Futura Contratacdo: 254445-5/2025

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Os resultados esperados com a contragdo do servigo é garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos
resultados, atendendo assim as exigéncias de Boas Préticas de Fabricacdo.

Como principal beneficio direto, teremos o processo de produgdo continuo, mitigando ao méaximo qualquer impacto negativo que
possa interferir no cumprimento dos compromissos e entregas firmadas com Ministério da Saude.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Para execugao da contratagdo ndo serdao necessarios adequagdes ou intervencdes nas instalagOes, apenas proceder os
tramites administrativos;

13.2. Emissdo de portaria para designacdo de Gestor e Fiscal da execugdo do contrato, sendo exercida pelos Servidores:
13.1.1. Gestor e Fiscal: Alexandre de Campus Franca Matricula SIAPE: 2235460;

13.1.2.Fiscal substituto: Johnderson Nogueira de Carvalho, Matricula STAPE: 1556527.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. A CONTRATADA deverd estar ciente e cumprir as orientagdes contidas no plano diretor de sustentabilidade, visando
mitigar os possiveis impactos ambientais;

14.2. Contratada deveré elaborar plano de gerenciamento de residuos sélidos oriundos da prestacdo dos servicos de manutengoes,
que serd sujeito a aprovacdo da fiscalizacdo da contratacdo, observando ao Art. 20 da lei 12.305 de 2010 - Politica Nacional de
residuos solidos;

14.2.1. Racionalizagdo do uso de substincia potencialmente tdxicas/poluentes;
14.2.2. Substituicao de substancias téxicas por outras atoxicas ou de menor toxicidade;
14.2.3. Reciclagem/destinacdo adequada de residuos gerados na prestagdo de servigos.

14.2.4. Emprego de materiais e equipamentos que atendam a critérios de sustentabilidade, tais como seguranca, durabilidade e
eficiéncia, de modo a gerar menos residuos, menor desperdicio e menor impacto ambiental;
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15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Conforme estudo da area do campus onde se encontram instalados os equipamentos envolvidos, visto a complexidade dos
sistemas componentes destes equipamentos e a criticidade da parametrizacdo das receitas, a realizagdo do processo de
qualificacdo demanda um servico especializado e exclusivo, fornecido por mao de obra especializada. Sendo assim, a contratacao
torna-se viavel do ponto de vista técnico garantindo o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos resultados,
atendendo assim as exigéncias de Boas Préticas de Fabricagao.

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.

ALEXANDRE DE CAMPOS FRANCA

Tecnologista em Satude Publica
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