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Estudo Teécnico Preliminar 638/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001244/2025-10

2. Descricao da necessidade

Bio-Manguinhos é uma unidade de desenvolvimento tecnolégico e producdo de
imunobiolégicos — vacinas, biofarmacos e reativos para diagnéstico — para atendimento
prioritario as demandas sanitarias e epidemiolégicas do Pais. Dessa forma, Bio-
Manguinhos desenvolve atividades produtivas que necessitam de grande confiabilidade
para garantir as entregas dos produtos aos seus clientes, cumprindo os prazos
preestabelecidos — para o cumprimento dos programas de vacinagdo, por exemplo — e
dentro da qualidade estipulada.

Para garantia da qualidade do produto final da organizacdo, as BPF determinam o
cumprimento do programa de calibracdo dos equipamentos e padrées, assim como a
implementacdo de procedimentos que garantam a rastreabilidade aos padrfes oficiais
nacionais ou internacionais, conforme determinado no Artigo n° 98 da Resolugcédo da
Diretoria Colegiada - RDC N° 665 publicada em 30 de marco de 2022: Cada fabricante
deve estabelecer e manter padrdes de calibracdo para os equipamentos de medi¢cédo que
sejam rastreaveis aos padrdes oficiais nacionais ou internacionais.”

Nesse contexto, a Divisdo de Metrologia e Qualificacdo do Departamento de Metrologia
e Validacdo (DIMEQ/DEMEV) € acreditada pela Coordenacdo Geral de Acreditagcéo -
CGCRE na ABNT NBR ISO /IEC 17025, sob o N° CALO404 (Anexo 1) para as
grandezas Massa e Volume, contemplando os grupos de servicos de instrumentos de
medi¢cdo de Volume de liquidos e de medicdo de massa, cujo escopo compreende a
calibracdo de Microvolume, Balangas Analiticas e Semi Analiticas relacionados aos
processos produtivos e de controle da qualidade.

Como organismo acreditado, para manutencao desta acreditacdo e permanéncia a Rede
Brasileira de Calibracdo (RBC), a DIMEQ deve realizar a CGCRE o0 pagamento da
anuidade conforme requisitos estabelecidos na Norma N° NIE-CGCRE-140 — Precos dos
servicos de acreditacdo de organismos de avaliagdo da conformidade (Anexo 2), assim
como todas as demais normas especificas da CGCRE e as normas técnicas da Divisao
de Acreditacdo de Laboratérios do INMETRO.

O ndo cumprimento aos requisitos das normas da CGCRE implica em sanc¢bes conforme
aspectos definidos nos Anexos A e D da NIE-CGCRE-141 - Aplicacdo de Sancdes aos
Organismos de Avaliacdo da Conformidade (Anexo 3), ocasionando a suspensdo da
acreditacdo da DIMEQ e consequentemente a paralisacdo das atividades de calibracao
relacionadas ao escopo acreditado desempenhadas pela divisdo, causando a
impossibilidade de manter o cronograma de calibragdo periédico dos instrumentos da
unidade.

1de6



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 638/2025

Neste sentido, faz-se necessario a contratacdo do servigo de Anuidade da Acreditacdo
CGCRE ABNT NBR ISO/IEC 17025, através do pagamento da Cobranca Anual da
Acreditacdo de 2025 da anuidade a CGCRE.

Assim sendo, configura-se como servigo recorrente, de extrema importancia para a
manutencdo da acreditacdo N° 0404 da SECAL, sob pena de suspenséo da acreditacao
e consequentemente do servico de calibracdo executado em toda a unidade, tendo
como impacto a paralisacdo de atividades fins (producéo, controle de qualidade e
desenvolvimento tecnolégico).

Para que seja possivel cumprir as entregas acordadas com os clientes, Bio-Manguinhos
precisa garantir a continuidade do funcionamento dos equipamentos das é&reas de
producdo e controle de qualidade. Nesse contexto, o pagamento da anuidade para
manutencdo da acreditagdo € fundamental para o atendimento aos requisitos de
rastreabilidade das medigoes.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEDME / DIMEQ /DEMEV Bruno Luis Muzy
SEDME / DIMEQ /DEMEV Walter Alexandre dos Santos Junior

4. Descricao dos Requisitos da Contratacdo

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (art. 6°, XXIlI, alinea ‘d’ da Lei n° 14.133/21)

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 administra¢éo séo:

4.1.1. A contratada devera fornecer as ferramentas necessarias para a execu¢do do servico a ser
contratado;

4.1.2. Trabalhar seguindo rigidas normas de prote¢cdo ao Meio Ambiente, Salide e Seguranca;
4.1.3. O servigo sera de ndo continua devendo ser contratado por Inexigibilidade;

4.1.4. Nao haveréa exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133
/21,

4.1.5. O Contratado devera realizar a transicdo contratual com transferéncia de conhecimento,
tecnologia e técnicas empregadas, sem perda de informacdes, podendo exigir, inclusive, a
capacitacdo dos técnicos do CONTRATANTE ou da nova empresa que continuara a execugao
dos servicos.

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

4.1.7. A contratada devera garantir a manutencao da acreditacdo N° 0404 da SECAL pelo prazo
de um ano.

4.2. As obrigacdes da CONTRATADA e CONTRATANTE estéo previstas no Termo de Referéncia.
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4.3. Subcontratacao

4.3.1 Nao é admitida a subcontratacéo do objeto contratual.
4.4, Vistoria

4.4.1. Objeto ndo necessita de vistoria.
4.5. Critérios de sustentabilidade

4.5.1. Nao incidem critérios de sustentabilidade na presente licitacdo, pois trata-se
CONTRATAC}AO DE SERVICO DE ANUIDADE DA ACREDITACAO CGCRE ABNT NBR ISO
lIEC 17025, a ser executado nas dependéncias da CONTRATADA, que ndo gera uso de
material pablico.

4.6. Levantamento de Mercado
4.6.1. Foi realizado um levantamento detalhado, incluindo:

4.6.1.1. Andlise de Praticas de Outros Orgdos: Revisamos praticas e metodologias de
outras entidades publicas e privadas;

4.6.1.2. Verificacdo de Experiéncias Anteriores: Revisamos contratacbes passadas e
feedbacks internos, bem como levamos em consideracéo experiéncias passadas.

5. Levantamento de Mercado
5.1. Foi realizado um levantamento detalhado, incluindo:

5.1.1. Andlise de Préaticas de Outros Orgédos: Revisamos praticas e metodologias de outras
entidades publicas e privadas;

5.1.2. Verificagdo de Experiéncias Anteriores: Revisamos contratacdes passadas e feedbacks
internos, bem como levamos em consideracéo experiéncias passadas.

6. Descricao da solucao 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 responderd pelas
consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.

6.1.2. Contratacéo de servico de 1 (ano) de manutencdo da acreditacdo na ABNT NBR ISO/IEC
17025, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas no Termo de Referéncia.

6.1.3. Regime de Execuc¢éo: Empreitada por pre¢o unitério.

6.1.4. O servico sera coordenado pelo Fiscal do contrato, SR Bruno Luis Muzy, SIAPE 1992680
ou pelo Fiscal Substituto, SR Walter Alexandre dos Santos Junior, SIAPE 1894359, ou
profissional de Bio-Manguinhos, por este designado;

6.1.5. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma
de execucgdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila;
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6.1.6 A avaliacao dos servicos sera realizada através da avaliacdo relatério emitido pela
CONTRATADA ao final da prestacao do servigo contratado;

6.1.7. Descricdo do Servico:

6. 1.7.1. 1 (ano) de manutencéo da acreditacdo na ABNT NBR ISO/IEC 17025.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
A quantidade definida considera a necessidade de Contratacdo de 01 (um) Servico de ANUIDADE DA

ACREDITACAO CGCRE ABNT NBR ISO/IEC 17025, determinadas de acordo com as informagdes
obtidas através da NIE-CGCRE-140.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 1.603,38
O valor for estimado com base na NIE-CGCRE-140.
Valor (R$): 1.603,38 (mil e seiscentos e trés reais e trinta e oito centavos)

VALOR TOTAL: 1.603,38 (mil e seiscentos e trés reais e trinta e oito centavos)

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

N&o se aplica o parcelamento da solucdo para a contratacdo, por ndo ser viavel tecnicamente.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao existem contrata¢cBes anteriores ou futuras que guardem relagdo com o objeto desta contratagéo.
Assim, ndo ha impactos em contratacdes correlatas ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens estao previstos no PGC da unidade para 2025. A demanda constante neste documento
estara contemplada no Plano Anual de ContratagcGes da Fiocruz — PAC 2025, estdo devidamente

registrados no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacdes — PGC.

) ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000007/2025

II) Data de publicagdo no PNCP: 25/04/2024

lll) Id do item no PCA: 7
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IV) Classe/Grupo: 9999 - ITENS DIVERSOS

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

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Manter a acreditacdo da NBR ISSOIIEC 17025, conforme é preconizado na norma NIE-Cgcre-140

através da taxa de manutencédo da acreditacao.

13. Providencias a serem Adotadas

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

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 adequacgbes
para a solugéo a ser contratada.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

Conforme estudo junto as areas envolvidas com a manutencao anual da acreditacao a ser
realizada,torna-se viavel tecnicamente de modo a obter documentagao especifica que respalde a
manutencao da acreditacdo da Divisao de Metrologia e Qualificacao - DIMEQ, garantindo a
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos fabricados em Bio-Manguinhos, diante disso torna-

se viavel a contratacdo do ponto de vista técnico.

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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BRUNO LUIS MUZY

Equipe de Fiscalizagdo e Planejamento

WALTER ALEXANDRE DOS SANTOS JUNIOR

Equipe de Fiscalizacdo e Planejamento
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