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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 197/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000289/2026-58

2. Descricao da necessidade

Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem como objetivo identificar e analisar cenarios para atender a demanda
descrita no Documento de Formalizacdo da Demanda, além de demonstrar a viabilidade técnica e econdmica das
solugBes propostas. O ETP subsidia o processo de contratagdo, conforme estabelece o artigo 18, inciso Il, da Lei
14.133/2021, e estd em conformidade com o artigo 6° da Instru¢do Normativa SGD-ME n° 58/2022, fornecendo as
informacdes necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da contratagéo publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundac¢do Oswaldo Cruz/Fiocruz, é
responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, produgcdo e fornecimento de vacinas, kits para diagnéstico e
biofarmacos ao Sistema Unico de Salde (SUS) e a outros 6rgios publicos. Sua missdo € garantir o acesso a
produtos essenciais para a saude publica, contribuir para a autonomia tecnolégica do Brasil e promover inovagao no
setor de biotecnologia. Bio-Manguinhos desempenha um papel estratégico na protecao e prevenc¢éo de doencgas por
meio da oferta de solucdes biotecnoldgicas.

A instituicdo tem investido na ampliacdo de seu parque industrial, na produg¢éo de vacinas, biofarmacos e reativos
para diagnéstico, além de desenvolver novas tecnologias e produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a
prevencdo, diagnéstico e tratamento de doencas que impactam a salde publica do pais. As diretrizes de
Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovacdo sao definidas com base em critérios como a situacao epidemioldgica do
Brasil, a demanda dos diferentes programas do Ministério da Saude, o avanco tecnoldgico do projeto e sua
viabilidade econdmica, bem como a capacidade cientifica e tecnoldgica, além do financiamento e gerenciamento.

Para atender plenamente a demanda do Ministério da Saude por imunobioldgicos, Bio-Manguinhos elaborou um
planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo, 0s quais estdo incluidos no Planejamento Anual
Orcamentario e associados as iniciativas estratégicas da unidade. Essa aquisicdo é fundamental para garantir a
continuidade da producéo de vacinas, kits de diagnéstico e biofarmacos, permitindo a instituicdo cumprir sua missao
de proteger a saude publica e promover a prevengao, diagnéstico e tratamento de doencas de grande impacto no
Brasil. Além disso, o0 investimento em materiais assegura o desenvolvimento de novas tecnologias e aumenta a
capacidade de resposta do pais diante de desafios epidemiolégicos.

A contratacdo de servigos e produtos no ambito da salde publica, como os oferecidos pelo Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos/Bio-Manguinhos, é de extrema importancia para garantir o acesso da populacéo a vacinas, kits
de diagnostico e biofarmacos. Essa essencialidade esta diretamente ligada a missédo da instituicdo de proteger a
saude publica, promovendo a prevencéo, diagndstico e tratamento de doencas que afetam a qualidade de vida da
populagdo brasileira.

De acordo com o previsto no art. 3° do Decreto n® 8.540, de 9 de outubro de 2015, o interesse publico esta
intrinsecamente relacionado a necessidade de garantir a disponibilizacdo continua de produtos essenciais a saude.
A producéo e o fornecimento de imunobiolégicos ndo respondem apenas a uma demanda imediata, mas também ao
imperativo de inovacdo e autonomia tecnoldgica do Brasil no setor de biotecnologia. Essa estratégia é vital para
enfrentar os desafios epidemioldgicos e assegurar que a populacdo tenha acesso a tratamentos eficazes e
preventivos.
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Dessa forma, a contratacdo com Bio-Manguinhos fortalece a capacidade do Sistema Unico de Salde (SUS) em
atender as necessidades da populagdo, contribuindo para a implementagédo de politicas publicas de salde que
buscam aumentar a cobertura vacinal e a eficacia no diagndstico e tratamento de doencas. Assim, a esséncia dessa
contratacao reside em garantir ndo apenas a continuidade da produgdo de itens essenciais, mas também em
promover a saude e o bem-estar da sociedade como um todo.

Pedidos de compras n° 223171, 223329, 223169, 223170

A presente solicitacao refere-se a aquisi¢cdo de materiais de consumo da marca EATON (linha MOELLER), destinados
a manutencdo preventiva e corretiva dos sistemas elétricos, painéis de distribuicdo, centros de comando de motores e
equipamentos industriais instalados no Parque Fabril de Bio-Manguinhos/Fiocruz, localizado no Campus Manguinhos
/RJ.

Bio-Manguinhos atua diretamente nas atividades estratégicas de Saude Publica do pais, sendo responsavel pelo
desenvolvimento, producdo e fornecimento de imunobioldgicos, biofarmacos e reagentes para diagndstico ao
Ministério da Saude. Para assegurar a conformidade com as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e atender as
exigéncias regulatérias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a Unidade deve manter seus sistemas
industriais operando com elevados padrdes de seguranca, confiabilidade e rastreabilidade técnica.

Os componentes elétricos da marca EATON (MOELLER), tais como disjuntores, disjuntores-motores, minidisjuntores,
contatores e contatos auxiliares, sédo elementos essenciais para a protecdo contra sobrecorrentes e curtos-circuitos,
garantindo a operacéo segura e estivel de motores, painéis elétricos e equipamentos criticos utilizados nas linhas de
producéo, sistemas de utilidades e areas técnicas da fabrica.

A indisponibilidade ou falha desses componentes pode ocasionar danos a equipamentos estratégicos, interrupcées
ndo programadas da producao, riscos a seguranca dos operadores e ndo conformidades regulatérias, impactando
diretamente o cumprimento das entregas pactuadas com o Ministério da Saude.

A indicacdo da marca especifica encontra respaldo na Lei n® 14.133/2021, especialmente no art. 41, que admite a
indicacdo de marca quando tecnicamente justificada, e no art. 43, que trata da padronizacdo de bens pela
Administracdo Publica. Os sistemas elétricos do Parque Fabril foram originalmente projetados, especificados e
validados com componentes da marca EATON (MOELLER), garantindo compatibilidade dimensional, elétrica e
funcional com os painéis, barramentos, dispositivos de protecdo e demais elementos integrantes das instalacées
industriais.

A substituicdo por componentes de outras marcas, ainda que com caracteristicas elétricas similares, pode resultar em
incompatibilidades técnicas, necessidade de ajustes estruturais, reconfiguragdes de painéis, novos calculos elétricos
e térmicos, além de eventual revalidacdo de sistemas criticos, 0 que extrapola o escopo de manutenc¢do e pode gerar
riscos operacionais, regulatérios e financeiros.

Dessa forma, a aquisicdo dos materiais da marca EATON (MOELLER) mostra-se tecnicamente necessaria para
preservar a integridade dos projetos originais, manter a padronizacdo dos sistemas elétricos, assegurar a
confiabilidade operacional e garantir a continuidade das atividades produtivas estratégicas de Bio-Manguinhos.

A estimativa das quantidades foi elaborada com base no histérico de consumo, nos planos de manutencao preventiva
programada, no desgaste natural dos componentes decorrente do uso continuo e na necessidade de manutencao de
estoque minimo estratégico para atendimento a intervengdes emergenciais.

Assim, a contratacdo pretendida configura medida indispensavel para assegurar a seguranca elétrica, a conformidade
regulatéria e a continuidade operacional do Parque Fabril de Bio-Manguinhos, em consonéncia com o interesse
publico e com as demandas institucionais da Unidade.

3. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigacfes constantes no contrato e sua proposta, assumindo
como exclusivamente seus, 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto.
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Manter atualizado o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), assim como, todos os
niveis de credenciamento durante a vigéncia contratual.

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condicdes, conforme especificacdes, acompanhado
da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacbes referentes a: marca, fabricante, modelo,
procedéncia e prazo de garantia ou validade.

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo
de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990);

Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos
gue impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com avarias ou defeitos;

Indicar preposto para representa-la durante a execucao do contrato.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEELT Leonardo Pereira do Nascimento
SEMMA; SELET Wagner Alves da Silva

5. Levantamento de Mercado

O presente levantamento teve como objetivo verificar e demonstrar que a solugéo proposta, aquisicdo de materiais
elétricos e eletrbnicos, representa, de forma inequivoca, a alternativa mais adequada e vantajosa para a
Administracdo Publica, superando outras possibilidades analisadas para suprir a necessidade identificada. A analise
realizada comprovou a pertinéncia da escolha e evidenciou a racionalidade administrativa que fundamenta a deciséo.

A opcéo pela aquisicdo em questdo nao se limita ao atendimento de uma demanda pontual, mas esta definitivamente
alinhada aos principios que regem a Administracdo Publica, em especial os da eficiéncia, economicidade e
continuidade do servigo publico. Tais fundamentos consolidam a legitimidade do processo e demonstram, com
seguranca, que a decisdo adotada garante o melhor interesse coletivo, preservando a qualidade dos servicos
prestados e assegurando a correta aplicacao dos recursos publicos.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
1. Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram determinadas por meio de
metodologias de calculo que se fundamentam no histdrico e na previsdo de consumo informada pelos usuarios.

A solucao definida para atender a demanda foi elaborada considerando as seguintes atividades:
a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;

b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades que compdem um
produto ou atividade (quando couber);

c. Andlise do histdérico de consumo dos itens nos ultimos 24 meses, 12 meses e nos ultimos 3 meses;

d. Consideragdo do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da
Saude para o ano sequente;
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e. Avaliacdo do Saldo em Aquisi¢cbes de processos vigentes.

Dessa forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma andlise criteriosa dos dados

disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequacgéo do fornecimento as necessidades da CONTRATANTE.

2. Estimativa da quantidade a ser contratada:

Pedido Item Descricao Unid Qtd
293171 61921 E/I'LI\ZII_,ISDZI/SZJYE;I:II:SNR;BIPOLAR;ZA;ZSOV;lOKA; UN 3
223171 61922 LALNZ[’ISDGI/SZ‘J,EZ-Igﬁ;BIPOLAR;6A;230V:1OKA; UN 3
s | ois [IDEIATORTRROURIAZO |y |
o | oo PEATORMNMONOINERO oy |
223171 61933 ggﬁ:;‘;g';ﬁ%?kzs'?’%;660'690\/; UN 3
o | o [aOSTORONGPORIOAZOY |
o | o PETORMOTORTP ISR |y |
223329 61977 (?,IGS;EEISE,MOTOR;4OOVCA;PKZMC- UN 3
293171 61978 ;A;géygi‘f-r’\g\?R;TRlPOLAR;FAZ-CZO/S; UN 3
223169 63730 g%zgggifoulz(lLlAR;DlLM150-XHIV22; UN 5
oo | oo PINTORCARAMOLOROATROLAR |
223169 66053 g%z;éEiL?OUKI(ILIAR;DILM150-XHIV22; UN 12
e I I

Contratacdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por exercicio. Diante
do aumento da demanda identificado pelos programas do Ministério da Saude e da producdo de vacinas, kits de
diagnostico e biofdrmacos, a estimativa de quantidades de materiais de consumo reflete esse crescimento. Com base
nos dados histéricos das aquisi¢bes anteriores, observamos um incremento significativo na necessidade de insumos
devido ao aumento da capacidade de producao da unidade Bio-Manguinhos/Fiocruz e ao crescimento da demanda do
Sistema Unico de Saude (SUS). O material é necessario para garantir a continuidade das operacdes e o cumprimento
das metas estabelecidas. Assim, a projecao para o periodo contempla um aumento dos quantitativos, a fim de atender
plenamente as novas exigéncias operacionais e 0s programas de saude publica.

Caddigo

Material / Servigo Unid | pom2022 | pom2023

pom2024

pom2025

pom2026

61921

MINI,DISJUNTOR;BIPOLAR;2A;
230V;10KA;FAZ-S2/2 EATON

UN 0 0

0

2

3

61922

MINI,DISJUNTOR;BIPOLAR;6A;
230V;10KA;FAZ-S6/2,EATON

UN 0 0

61923

MINI,DISJUNTOR;TRIPOLAR;

10A;230V;15KA;FAZ-B10/3, UN 0 0

EATON

DISJUNTOR,MINI,MONO;10A;
61929 | 230-400V;10KA;FAZ-B10/1IN-AS; | UN 0 0
EATON

61933

DISJUNTOR;MOTOR;25-32A;660-
690V;PKZMO0-32,EATON

UN 0 0

MINI,DISJUNTOR;MONOPOLAR;
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61958 10A;230V;10KA;FAZ-S10/1, UN 0 0 0 2 3

EATON
DISJUNTOR,MOTOR;TRIP;10-
61975 16A;690V;150KA;PKZMO0-16, UN 0 0 0 2 3
EATON
61978 MINI,DISJUNTOR;TRIPOLAR; UN 0 0 0 5 3

FAZ-C20/3;278874,EATON

DISJUNTOR,MOTOR;400VCA;
PKZMC-0,63,EATON

61977 UN 0 0 0 2 3

Como se trata de um item recentemente cadastrado, sem histérico de aquisicdes anteriores, a estimativa das
guantidades serd baseada em projecdes técnicas e nos parametros estabelecidos pela demanda do Ministério da
Saude. A definicdo das quantidades levou em consideracao as previsdes de utilizacdo no processo produtivo de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de expanséo industrial e as necessidades do SUS. A projec¢do inicial foi
elaborada com base em estudos de demanda, levando em conta a capacidade produtiva da unidade, o cronograma
de implementacéo de novos produtos e o impacto esperado desse item na cadeia de producéo.

Cadigo Material / Servico Unid | pom2022 | pom2023 | pom2024 | pom2025 | pom2026

CONTATO,AUXILIAR;DILM150-
63730 XHIV22;277953,EATON UN 0 0 0 0 2

CONTATO,AUXILIAR;DILM150-
XHIV22;277950,EATON

CONTATOR;TRIPOLAR;DILM115;
66071 24-27VCC;115A;239555,EATON UN 0 0 0 0 !

DISJUNTOR;CAIXA,MOLDADA,;
65261 | TRIPOLAR;160A;LZMC1-A160-I, | UN 0 0 0 0 1
EATON

66053 UN 0 0 0 0 12

7. Descricao da solucao como um todo

a

Nesta secdo, descreve-se a solugdo técnica proposta para atender a necessidade administrativa, incluindo as
caracteristicas essenciais e os requisitos preliminares. A solucdo especificada visa manter em operacao todo o
parque fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos Bio-Manguinhos, bem como seus projetos e laboratérios
onde séao realizadas analises fisico-quimicas e estudos. Esse modelo, ja em uso, otimiza o processo, reduzindo
desperdicios de tempo e de informagbes, o que facilita a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, além de
simplificar procedimentos administrativos e reduzir custos financeiros.

A fundamentacao legal especifica para a aquisicdo sera devidamente detalhada no Termo de Referéncia (TR), em
conformidade com a Lei n°® 14.133/2021 e demais normativas aplicaveis. No TR, serdo definidos os dispositivos
legais que sustentam a contratacdo, contemplando os critérios de economicidade, eficiéncia e sustentabilidade. A
justificativa para cada etapa serd embasada nos principios da Administragdo Publica e na aderéncia as normas
vigentes, garantindo clareza, transparéncia e seguranca juridica ao processo, de modo a assegurar a solu¢cdo mais
vantajosa para o interesse publico.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 18.314,73

O valor dessa contratagdo esté estimado em R$ 18.314,73 (Dezoito mil, trezentos e quatorze reais e setenta e trés
centavos).

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 orgamentario da contratagao, possibilitando a avaliagédo
da viabilidade econbmica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade
/aceitagdo da proposta, que sera realizada de acordo com a Instrugdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao
mercado fornecedor para obtencéo do preco de referéncia.
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Em atendimento ao art. 40, inciso I, da Lei n°® 14.133/2021, a opcdo pelo parcelamento do objeto mostra-se
tecnicamente adequada, considerando a natureza dos itens a serem adquiridos, a diversidade de fornecedores
existentes no mercado e a necessidade de ampliar a competitividade. A contratacdo parcelada, por item ou por
agrupamentos tecnicamente homogéneos, possibilita a participagdo de fornecedores especializados, favorece a
inclusdo de micro e pequenas empresas, evita a concentracdo de mercado e contribui para a sele¢do da proposta
mais vantajosa para a Administragao.

Adicionalmente, o parcelamento permite maior flexibilidade na execucdo da contratacdo, com melhor adequacéo as
necessidades reais de consumo, ao planejamento das entregas e a capacidade de armazenamento da Administracao.
Essa estratégia também contribui para a mitigacdo de riscos logisticos, operacionais e de desabastecimento, bem
como para o aprimoramento do controle contratual e do acompanhamento da execucdo, assegurando maior
eficiéncia, economicidade e atendimento ao interesse publico.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicdo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades sédo planejadas
anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, os pedidos inseridos em sistema
interno séo liberados de acordo com sua prioridade de compra. As contratagdes séo consolidadas por guardar relacéo
com o objeto principal. Nao havendo vinculacdo ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizacéo de
demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacdo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratacbes (PGC) das respectivas
unidades, tendo sido langados em 2025, com a previsdo de execugdo no exercicio de 2026, em conformidade com o
Decreto n° 10.947/2022.

A demanda apresentada neste documento est4 contemplada no Plano de Contratagbes Anual (PCA) para o ano de
2026, alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Fiocruz, e foi registrada no Sistema de Planejamento
e Gerenciamento de Contratacées (PGC), dentro dos prazos e requisitos estabelecidos pela legislacado vigente.

[) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000007/2026

II) Data de publicacdo no PNCP: 30/04/2025

e Id do
Identificador da .
Classe Desc da Classe ~ item no
Futura Contratacao
PCA
5935 |CONECTORES ELETRICOS| 254445-23/2026 371
5930 CHAVES ELETRICAS 254445-23/2026 321
5925 DISJUNTORES 254445-23/2026 235
9999 ITENS DIVERSOS 254445-27/2026 1

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na instituicdo com enfoque na importancia de uma equipe com colaboradores atuantes
e eficientes € uma marca do Instituto. Os resultados esperados com esta aquisicdo € a manutencdo da
capacidade produtiva, técnica e de inovacdo. Materiais e praticas que promovem o bem-estar ajudam na
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eficiéncia e na produtividade dos colaboradores, permitindo que eles trabalhem de forma mais confortavel e
focada. Manter o parque industrial operacional durante todo o ano, evitando parada na rotina dos laboratérios e
0 atraso na liberacdo de lotes de produtos, dada a provavel reducdo do absenteismo, uma vez que
colaboradores mais saudaveis tendem a ter menos problemas de salde e, consequentemente, menos
auséncias.

13. Possiveis Impactos Ambientais

O Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz (PLS) contém diversas medidas mitigadoras e acdes voltadas para o
baixo consumo de energia e outros recursos, bem como a logistica reversa para desfazimento e reciclagem de bens e
refugos. Abaixo estdo algumas das principais a¢des incluidas no PLS:

Reduc¢éo do Consumo de Energia:

* Promocdo de Campanhas de Uso Racional de Energia Elétrica: Inclui a distribuicdo de informes fisicos e
digitais, adesivos sobre como reduzir o consumo de energia elétrica, e a realizacdo de seminarios.

* Retrofit nas Demandas de AdequacOes: Execucdo de estudos de viabilidade e servicos de retrofit para
melhorar a eficiéncia energética das instalacdes.

® Substituicdo de Equipamentos: Troca de equipamentos antigos por novos com selo Procel e substituicdo de
lampadas por LED.

* |nstalacdo de Sensores e Temporizadores: Implementacdo de sensores de presenca e temporizadores para
otimizar o uso de energia.

Gestao de Residuos e Logistica Reversa:

* Residuos de Oleo Vegetal: Coleta quinzenal e reciclagem de 6leo vegetal usado nos restaurantes dos campi.

* Pilhas e Baterias: Logistica reversa em parceria com a ABINEE, coletando e destinando cerca de 8.880,3 kg de
pilhas e baterias para reciclagem.

® Cartuchos, Tonners e Latas de Tinta: Destinacdo para coprocessamento, transformando-os em combustivel
para a industria cimenteira.

* Residuos Eletroeletrénicos: Remanufatura e reciclagem de equipamentos eletroeletrénicos por meio de
cooperativas credenciadas.

* Coleta Seletiva de Papel/Papeléo, Plastico e Vidro: Programa de coleta seletiva solidaria que destinou, entre
2018 e 2020, aproximadamente 622,5 toneladas de papel/papeldo, 130,5 toneladas de plastico, e 20,6
toneladas de vidro para reciclagem.

Essas acbes fazem parte de um esfor¢o continuo da Fiocruz para reduzir impactos ambientais, promover a
sustentabilidade e garantir o manejo adequado dos recursos e residuos.

A Fiocruz, ciente do seu papel enquanto instituicdo de pesquisa, ensino e produgdo em saude publica, adota praticas
de mitigacdo e controle dos impactos ambientais decorrentes de suas atividades. Exemplo disso é seu programa de
gerenciamento de residuos, procedimentos de biosseguranca, programa de tratamento de efluentes, que conta com
uma Estacdo de Tratamento de Esgoto propria, e programa de descarte de residuos quimicos e nucleares, entre
outros. Essas praticas garantem o controle dos impactos ambientais inerentes aos processos da Fiocruz, resultando
em uma conducéo diligente e consciente dos aspectos ambientais relativos ao cuidado com a saude publica.

Em consulta ao Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis (42 edicdo, agosto de 2021), verificamos que a licitacao
/contratacdo sustentavel é um instrumento significativo para que a Administragdo Publica exija que as empresas
cumpram requisitos de sustentabilidade socioambiental, desde a producéo até a distribuicdo de bens, prestacdo de
servicos e realizacdo de obras de engenharia.

Conforme a Instrugdo Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os érgédos da Administracéo Publica podem exigir critérios
de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens. No presente processo, aplicam-se 0s requisitos desta Instrucéo
Normativa. Deverdo ser observados os critérios de sustentabilidade ambiental previstos, especificamente os definidos
no artigo 5° da IN mencionada, que incluem:
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| — Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel, conforme
ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

Il — Que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do INMETRO como produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares;

Ill — Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, utilizando materiais reciclaveis, para garantir a maxima protecdo durante o transporte e
armazenamento, e

IV — Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), como mercdrio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(Vl)),
cadmio (Cd), bifenilpolibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

Por se tratar de responsabilidade corporativa da empresa fornecedora, deve-se incluir no rol de declara¢gfes que sua
politica de governanca contempla compromissos de sustentabilidade ambiental, com a¢8es nas areas de reducéo da
geracao de residuos sélidos, emissGes de gases de efeito estufa, consumo de agua, consumo de energia, € apoio a
diversidade étnica, cultural e de género.

14. Providencias a serem Adotadas

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

15. Local E Data

Rio de Janeiro, 20 de fevereiro de 2026.

16. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

16.1. 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 realizacdo da aquisi¢cdo pretendida a fim de
atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do
ETP, com base nas informac¢des fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas, 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 hordrio oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

LEONARDO PEREIRA DO NASCIMENTO

Equipe de Planejamento
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WAGNER ALVES DA SILVA

Equipe de Planejamento

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo

9de9



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 197/2026

Lista de Anexos

non

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",
diretamente a este documento.

non

.jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados

Anexo I - SEI_5790473_Justificativa_Tecnica_para_material_de_consumo_com_marca_223169.pdf (75.81 KB)
Anexo IT - SEI_5750889_Justificativa_Tecnica_para_material_de_consumo_com_marca_223170.pdf (70.8 KB)
Anexo III - SEI_5738667_Justificativa_Tecnica_para_material_de_consumo_com_marca_223171.pdf (69.36 KB)
Anexo IV - SEI_5741150_Justificativa_Tecnica_para_material_de_consumo_com_marca_223329.pdf (67.86 KB)



YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:

Pedido de Compra: 223171

61921 | MINI,DISJUNTOR;BIPOLAR;2A;230V;10KA;FAZ-S2/2,EATON

61922 | MINI,DISJUNTOR;BIPOLAR;6A;230V;10KA;FAZ-S6/2,EATON

61923 | MINI,DISJUNTOR;TRIPOLAR;10A;230V;15KA;FAZ-B10/3,EATON

61929 | DISJUNTOR,MINI,MONO;10A;230-400V;10KA;FAZ-B10/1N-AS;EATON

61933 | DISJUNTOR;MOTOR;25-32A;660-690V;PKZMO0-32,EATON

61958 | MINI,DISJUNTOR;MONOPOLAR;10A;230V;10KA;FAZ-S10/1,EATON

61975 | DISJUNTOR,MOTOR;TRIP;10-16A;690V;150KA;PKZMO0-16,EATON

61978 | MINI,DISJUNTOR;TRIPOLAR;FAZ-C20/3;278874,EATON

Atuando diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos 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 Vigilancia Sanitdria - ANVISA.

Seguindo essa linha, diante da necessidade de operar e manutenir preventivamente e corretivamente os
equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e nossas instalagdes industriais fabris, localizados no
Campus da Fiocruz em Manguinhos/Rio de Janeiro — RJ, Instituto Bio-Manguinhos com objetivo de
atender as demandas pactuadas com o Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobiolégicos,
Biofdrmacos e Reativos para Diagndsticos, por intermédio de seu Departamento de Manutencao,
desenvolve anualmente o planejamento de todas as demandas necessdrias dos materiais de
consumo/componentes e permanentes a serem utilizados adquiridos para manter operacional, garantir a
disponibilidade e o prolongando a vida util de todos os ativos da fabrica.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalacdes, muitos de
nossos equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e instalacdes industriais sofrem com um
maior desgaste de sua vida Util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de
producdo, aonde recomenda-se por meio de planos de manutenc¢des e/ou direcionados pelo manual do
fabricante, a substituicio de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizacdo das
manutencdes preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Orgamentdrio da Unidade
em projetar as demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m? (quatro mil e



novecentos) metros quadrados de area de producdo com classificacdo em Grau “B” ou “C” de Edificaces
construidas para operar e manter em condicBes de utilizacdo, e um ativo de equipamentos/sistemas e
supervisérios de aproximadamente 10.777 (dez mil e setecentos e setenta e sete) para operar e manter
também, sendo que destes, 5.371 (cinco mil, trezentos e setenta e um) equivalente Utilidades e 5.406
(cinco mil, quatrocentos e seis) ligados diretamente aos processos de Linhas de Producdo Industrial e
Controle de Qualidade, com o objetivo da producdo de Imunobiolégicos, Biofarmacos e Reativos para
Diagndsticos.

NECESSIDADE DA AQUISICAO

Os itens em epigrafe, DISJUNTORES EATONs3o componentes essenciais para os painéis elétricos e
sistemas de distribuicdo da Linha SYNTEGON (antiga BOSCH — Frascos e Ampolas).

Os disjuntores tém como finalidade:

e Proteger circuitos elétricos contra sobrecarga e curto-circuito;
e Assegurar operagdo segura e estavel de equipamentos industriais da Linha SYNTEGON;
e Garantir protecdo de operadores, instalacdes e ativos de producdo;

e Atender aos requisitos técnicos, normativos e de confiabilidade operacional.
Sua utilizacdo é fundamental para:

e Garantir operacdo continua e confidvel dos sistemas elétricos;
e Preservar a integridade dos painéis de distribuicdo e equipamentos conectados;
e Reduzir riscos de falhas operacionais e paradas ndo programadas;

e Atender as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e exigéncias da ANVISA.

A auséncia ou falha dos disjuntores pode comprometer diretamente a seguranca operacional, a
continuidade da producgdo e a integridade dos processos industriais da Linha SYNTEGON.

LOCAL DE USO

Parque Fabril de Bio-Manguinhos/Fiocruz — Campus Manguinhos/RJ, abrangendo:

e Painéis elétricos e de distribuicdo da Linha SYNTEGON;
e Sistemas de utilidades;

e Linhas de producdo industrial;

e Areas técnicas, laboratoriais e de apoio a producdo;

e InstalagOes industriais vinculadas aos processos produtivos.

OBJETIVO DA CONTRATAGAO

Garantir a disponibilidade continua dos disjuntores originais EATON, assegurando:

e Protecdo eficiente dos sistemas elétricos e equipamentos da Linha SYNTEGON;
e Reducdo de falhas operacionais e paradas ndo programadas;

e Preservagao da seguranga operacional e patrimonial;

e Conformidade com as Boas Praticas de Fabricacdao (BPF);

e Continuidade das atividades produtivas estratégicas da Unidade.



RELEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA

A indisponibilidade dos disjuntores pode:

e Comprometer a protecao de sistemas e equipamentos da Linha SYNTEGON;
e Gerar falhas em subsistemas criticos de automacao e utilidades;

e Provocar interrupgcdes operacionais nao planejadas;

e Resultar em ndo conformidades durante auditorias e inspec¢des sanitarias;

e Impactar diretamente o cumprimento das entregas pactuadas com o Ministério da Saude.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DA MARCA ESPECIFICA
A escolha dos disjuntores originais EATON ¢é tecnicamente justificada, nos termos da Lei n? 14.133/2021,
em especial:

e Art. 41 —indicagdo de marca tecnicamente motivada;

e Art. 43 — padronizac¢do de bens pela Administracao Publica.
Os disjuntores EATON atendem plenamente aos interesses desta Administrag¢dao, garantindo:

e Compatibilidade técnica e funcional com os sistemas elétricos da Linha SYNTEGON;
e Confiabilidade operacional e protecdo dos equipamentos;
e Atendimento aos requisitos técnicos, regulatdrios e de seguranca;

e Eliminagao da necessidade de ajustes ou testes adicionais no sistema.
A utilizacdo de disjuntores de outras marcas poderia resultar em:

® Incompatibilidade técnica;
e Perda de conformidade com Boas Praticas de Fabricacdo;
e Necessidade de testes adicionais e revalidacdao do sistema;

e Riscos a integridade dos operadores e equipamentos.

Diante do exposto, justifica-se a aquisicdo dos disjuntores originais EATON como Unica opcao técnica
vidvel, garantindo a manutengdo imediata e padronizada dos sistemas elétricos da Linha SYNTEGON.

ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

A estimativa considera:

e Histdrico de consumo e substituicdes em sistemas elétricos industriais da Linha SYNTEGON;
e Desgaste natural decorrente do uso continuo;
¢ Necessidade de manter estoque minimo para atendimento emergencial;

e Demandas previstas para o Parque Fabril no exercicio de 2026.



Documento assinado eletronicamente por BRUNO MACHADO DA SILVA, Prestador(a) de Servigo, em
21/01/2026, as 07:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

assinat ul a L]j
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por LEONARDO PEREIRA DO NASCIMENTO, Técnico em Saude
Publica, em 21/01/2026, as 09:37, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

ass Il"l.l! ura L‘j
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por JORGE CARNEIRO MENEZES, Prestador(a) de Servico, em
27/01/2026, as 14:01, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinat u! a d
eletrénica

htt sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5738667 e o
" codigo CRC 0867215C.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:

Pedido de Compra: 223329

61977 | DISJUNTOR,MOTOR;400VCA;PKZMC-0,63,MOELLER

Atuando diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar
procedimentos operacionais padrdao, de forma a garantir a incolumidade dos resultados de todos os
processos de desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle de qualidade, devendo cumprir os
normativos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Seguindo essa linha, diante da necessidade de operar e manutenir preventivamente e corretivamente os
equipamentos, sistemas de utilidades, supervisdrios e nossas instalagdes industriais fabris, localizados no
Campus da Fiocruz em Manguinhos/Rio de Janeiro — RJ, Instituto Bio-Manguinhos com objetivo de
atender as demandas pactuadas com o Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobiolégicos,
Biofarmacos e Reativos para Diagndsticos, por intermédio de seu Departamento de Manutencgao,
desenvolve anualmente o planejamento de todas as demandas necessarias dos materiais de
consumo/componentes e permanentes a serem utilizados adquiridos para manter operacional, garantir a
disponibilidade e o prolongando a vida util de todos os ativos da fabrica.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalagdes, muitos de
nossos equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e instalagdes industriais sofrem com um
maior desgaste de sua vida Util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de
producdo, aonde recomenda-se por meio de planos de manutenc¢des e/ou direcionados pelo manual do
fabricante, a substituicio de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizacdo das
manutencdes preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Or¢camentdrio da Unidade
em projetar as demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m? (quatro mil e
novecentos) metros quadrados de drea de producdo com classificagdo em Grau “B” ou “C” de Edifica¢Oes
construidas para operar e manter em condicBes de utilizacdo, e um ativo de equipamentos/sistemas e
supervisorios de aproximadamente 10.777 (dez mil e setecentos e setenta e sete) para operar e manter
também, sendo que destes, 5.371 (cinco mil, trezentos e setenta e um) equivalente Utilidades e 5.406
(cinco mil, quatrocentos e seis) ligados diretamente aos processos de Linhas de Producdo Industrial e
Controle de Qualidade, com o objetivo da producdo de Imunobiolégicos, Biofdrmacos e Reativos para
Diagndsticos.

NECESSIDADE DA AQUISICAO

O DISJUNTOR DE MOTOR PKZMC-0,63, MOELLER é um componente essencial para a protecao elétrica e
operacdo segura de motores e equipamentos criticos na Linha de Envase de Frascos e Ampolas do
fabricante Syntegon (antiga Bosch) no Parque Fabril de Bio-Manguinhos.



e Odisjuntor tem como finalidade:
o Proteger motores contra sobrecorrentes e curtos-circuitos;
o Garantir operac¢do segura e confidvel da Linha de Envase de Frascos e Ampolas;
o Atender aos requisitos técnicos e normativos de seguranca elétrica;
o Minimizar riscos de danos a equipamentos e paradas ndo programadas.
e Sua utilizacdo é fundamental para:
o Preservar a integridade de motores e equipamentos de poténcia;
o Reduzir falhas operacionais e paradas ndo programadas;
o Assegurar seguranca de operadores, técnicos e instalagdes;

o Manter conformidade com Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e exigéncias regulatdrias da
ANVISA.

e A auséncia ou falha do disjuntor pode comprometer diretamente a operacdao da Linha de Envase,
gerando riscos de interrupcdes operacionais, danos a equipamentos e prejuizos a producao.

LOCAL DE USO

e Parque Fabril de Bio-Manguinhos/Fiocruz — Campus Manguinhos/RJ, abrangendo:
o Linha de Envase de Frascos e Ampolas do fabricante Syntegon (antiga Bosch);
o Painéis elétricos de motores e linhas de producao;
o Equipamentos de utilidades;
o Sistemas automatizados e supervisorios;
o Linhas de producdo industrial;
o Areas técnicas, laboratoriais e de apoio a producio;

o Instalagbes industriais vinculadas aos processos produtivos.

OBJETIVO DA CONTRATAGAO
e Garantir a disponibilidade continua do DISJUNTOR DE MOTOR PKZMC-0,63, MOELLER,
assegurando:
o Operacdo segura e confidvel da Linha de Envase de Frascos e Ampolas;
o Protecdo efetiva contra sobrecorrentes e falhas elétricas;
o Reducdo de falhas operacionais e paradas ndo programadas;
o Preservacao da seguranca operacional e patrimonial;
o Conformidade com as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF);

o Continuidade das atividades produtivas estratégicas da Unidade.

RELEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA

e Aindisponibilidade do disjuntor pode:
o Comprometer a protecdo e operacao de motores e sistemas elétricos criticos;

o Provocar falhas em subsistemas criticos da Linha de Envase;



o Gerarinterrupgdes operacionais nao planejadas;
o Resultar em ndo conformidades durante auditorias e inspec¢des sanitarias;

o Impactar diretamente o cumprimento das entregas pactuadas com o Ministério da Saude.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DA MARCA ESPECIFICA
e A escolha do DISJUNTOR DA MARCA MOELLER é tecnicamente justificada, nos termos da Lei n?
14.133/2021, em especial:

o Art. 41 —indicacdo de marca tecnicamente motivada;
o Art. 43 — padronizacdo de bens pela Administracdo Publica.

e Osdisjuntores MOELLER atendem aos interesses desta Administra¢dao, garantindo:
o Compatibilidade elétrica e funcional com os sistemas existentes;
o Confiabilidade operacional e protec¢do efetiva de motores;
o Atendimento aos requisitos técnicos e regulatérios de segurancga e qualidade;
o Evitar ajustes ou substituicdes inadequadas em sistemas elétricos criticos.

e A utilizagdo de disjuntores de outras marcas poderia resultar em:
o Incompatibilidade técnica e falhas operacionais;
o Perda de conformidade com Boas Praticas de Fabricacao;
o Necessidade de testes adicionais e revalidacdo do sistema;
o Riscos a integridade fisica dos operadores e do equipamento.

e Diante disso, justifica-se a aquisicdo do disjuntor MOELLER como Unica opcdo vidvel, garantindo a
prote¢do imediata e padronizada da Linha de Envase de Frascos e Ampolas e demais sistemas
elétricos da fabrica.

ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

e A estimativa considera:
o Histérico de consumo e substituicdes em sistemas industriais;
o Desgaste natural decorrente do uso continuo;
o Necessidade de manter estoque minimo para atendimento emergencial;

o Demandas previstas para o Parque Fabril no exercicio de 2026.

Documento assinado eletronicamente por BRUNO MACHADO DA SILVA, Prestador(a) de Servigo, em
22/01/2026, as 15:37, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por LEONARDO PEREIRA DO NASCIMENTO, Técnico em Saude
Publica, em 23/01/2026, as 09:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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Documento assinado eletronicamente por JORGE CARNEIRO MENEZES, Prestador(a) de Servico, em
27/01/2026, as 14:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
k. http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5741150 e o
fe codigo CRC FDIFE7D1.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:

Pedido de Compra: 223170

65261 | DISJUNTOR;CAIXA,MOLDADA;TRIPOLAR;160A;LZMC1-A160-,EATON

Atuando diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar
procedimentos operacionais padrdao, de forma a garantir a incolumidade dos resultados de todos os
processos de desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle de qualidade, devendo cumprir os
normativos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Seguindo essa linha, diante da necessidade de operar e manutenir preventivamente e corretivamente os
equipamentos, sistemas de utilidades, supervisdrios e nossas instalagdes industriais fabris, localizados no
Campus da Fiocruz em Manguinhos/Rio de Janeiro — RJ, Instituto Bio-Manguinhos com objetivo de
atender as demandas pactuadas com o Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobiolégicos,
Biofarmacos e Reativos para Diagndsticos, por intermédio de seu Departamento de Manutencgao,
desenvolve anualmente o planejamento de todas as demandas necessarias dos materiais de
consumo/componentes e permanentes a serem utilizados adquiridos para manter operacional, garantir a
disponibilidade e o prolongando a vida util de todos os ativos da fabrica.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalagdes, muitos de
nossos equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e instalagdes industriais sofrem com um
maior desgaste de sua vida Util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de
producdo, aonde recomenda-se por meio de planos de manutenc¢des e/ou direcionados pelo manual do
fabricante, a substituicio de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizacdo das
manutencdes preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Or¢camentdrio da Unidade
em projetar as demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m? (quatro mil e
novecentos) metros quadrados de drea de producdo com classificagdo em Grau “B” ou “C” de Edifica¢Oes
construidas para operar e manter em condicBes de utilizacdo, e um ativo de equipamentos/sistemas e
supervisorios de aproximadamente 10.777 (dez mil e setecentos e setenta e sete) para operar e manter
também, sendo que destes, 5.371 (cinco mil, trezentos e setenta e um) equivalente Utilidades e 5.406
(cinco mil, quatrocentos e seis) ligados diretamente aos processos de Linhas de Producdo Industrial e
Controle de Qualidade, com o objetivo da producdo de Imunobiolégicos, Biofdrmacos e Reativos para
Diagndsticos.

NECESSIDADE DA AQUISICAO

O DISJUNTOR DE CAIXA MOLDADA TRIPOLAR 160A — MODELO LZMC1-A160-1, MARCA EAEONN
componente essencial dos sistemas elétricos de poténcia e distribuicdo do Parque Fabril de Bio-
Manguinhos.



Sua finalidade é:

e Proteger circuitos elétricos contra sobrecargas e curtos-circuitos;
e Garantir a seguranca elétrica de equipamentos, instalacdes e operadores;
e Assegurar a continuidade operacional dos processos industriais;

e Atender as normas técnicas vigentes e as exigéncias regulatérias da ANVISA.

A indisponibilidade ou falha deste componente pode ocasionar danos a equipamentos criticos,
interrupgdes ndo programadas da producgdo, riscos a seguranca dos operadores e ndao conformidades
regulatorias.

LOCAL DE USO

Parque Fabril de Bio-Manguinhos / Fiocruz — Campus Manguinhos/RJ, abrangendo:

e Painéis elétricos de baixa tensao;

e Sistemas de distribuicdo elétrica industrial;
e Equipamentos de utilidades industriais;

e Linhas de producdo e areas técnicas;

e Instalagdes industriais de apoio aos processos produtivos.

OBJETIVO DA CONTRATAGAO

Garantir a disponibilidade continua e segura dos disjuntores de caixa moldada EATON, assegurando:

e Protecdo elétrica eficaz dos sistemas industriais;

e Continuidade das atividades produtivas;

e Reducdo de falhas e paradas nao programadas;

e Preservacdo da seguranca operacional e patrimonial;

e Conformidade com as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF);

e Atendimento as demandas estratégicas da Unidade.

RELEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA

A falha ou indisponibilidade de disjuntores adequados pode:

e Comprometer a protecao de sistemas criticos;

e Provocar desligamentos abruptos de equipamentos sensiveis;

e Gerar perdas produtivas e riscos a qualidade dos produtos;

e Resultar em ndo conformidades em auditorias e inspe¢Ges sanitarias;

e Impactar o cumprimento das entregas pactuadas com o Ministério da Saude.

JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DA MARCA ESPECIFICA

A escolha do DISJUNTOR DE CAIXA MOLDADA TRIPOLAR 160A — MODELO LZMC1-A160-I, MAR
EATON é tecnicamente justificada, nos termos da Lei n? 14.133/2021, especialmente:



e Art. 41 —indicagdao de marca tecnicamente motivada;

e Art. 43 — padronizac¢do de bens pela Administragdo Publica.
Além da padronizacdo ja existente, destaca-se que o referido disjuntor possui natureza de projeto, tendo
sido definido originalmente na concep¢do dos painéis elétricos e das instala¢des industriais da Unidade.

As dimensdes fisicas, caracteristicas construtivas, interfaces mecanicas, pontos de fixacdo, barramentos e
espacamentos internos dos painéis foram projetados especificamente para este modelo, garantindo:

e Encaixe adequado no layout interno do painel;

e Dissipacdo térmica conforme previsto em projeto;

e Manutencdo dos niveis de isolacdo e seletividade elétrica;

e Preservacdo das condi¢cGes de seguranca e conformidade técnica.
A utilizacdo de qualquer modelo equivalente de outra marca, ainda que com parametros elétricos
semelhantes, ndo assegura compatibilidade dimensional e construtiva, o que implicaria:

e Redimensionamento e modificacdo de painéis elétricos;

e Alteragdao de barramentos e conexdes;

e Ajustes estruturais e mecanicos;

e Necessidade de novos calculos elétricos e térmicos;

e Reexecucdo de testes, inspecdes e validacdes técnicas.
Tais intervengdes descaracterizariam a atividade de manutengao, configurando reengenharia e reforma

das instalacdes, o que ndao é objeto desta contratacdo, que visa exclusivamente a substituicio de
componente defeituoso, mantendo-se o projeto original aprovado.

Além disso, modificacdes dessa natureza poderiam gerar riscos a seguranca elétrica, ndo conformidades
com as Boas Praticas de Fabricacdo, necessidade de revalidacdo regulatdria e aumento significativo de
custos e prazos.

Dessa forma, a aquisicdo do modelo LZMC1-A160-I da EATON se apresenta como a Unica alternativa
tecnicamente vidvel, assegurando a preservacdo do projeto original, a padronizacdo das instalaces e a
continuidade segura das operac¢des industriais.

ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

A estimativa considera:

e Histdrico de consumo e substituicdes em painéis elétricos;
e Desgaste natural dos componentes elétricos;
e Necessidade de manutengao de estoque minimo para atendimento emergencial;

e Demandas previstas para o Parque Fabril no exercicio de 2026.

'I Documento assinado eletronicamente por RAFAEL BURLAMAQUI MANAO, Prestador(a) de Servigo,
;ﬁgln‘ L'ﬁ em 21/01/2026, as 12:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
| Eletrbnica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

:I_ Documento assinado eletronicamente por MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA, Tecnologista em
j_@l. Llil’ Saude Publica, em 21/01/2026, as 14:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
e D 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:

Pedido de Compra: 223169

63730 | CONTATO,AUXILIAR;DILM150-XHIV22;277953,EATON

66053 | CONTATO,AUXILIAR;DILM150-XHIV22;277950,EATON

66071 | CONTATOR;TRIPOLAR;DILM115;24-27VCC;115A;239555,EATON MOELLER

Atuando diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar
procedimentos operacionais padrdao, de forma a garantir a incolumidade dos resultados de todos os
processos de desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle de qualidade, devendo cumprir os
normativos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Seguindo essa linha, diante da necessidade de operar e manutenir preventivamente e corretivamente os
equipamentos, sistemas de utilidades, supervisdrios e nossas instalagdes industriais fabris, localizados no
Campus da Fiocruz em Manguinhos/Rio de Janeiro — RJ, Instituto Bio-Manguinhos com objetivo de
atender as demandas pactuadas com o Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobiolégicos,
Biofdrmacos e Reativos para Diagnésticos, por intermédio de seu Departamento de Manutencao,
desenvolve anualmente o planejamento de todas as demandas necessdrias dos materiais de
consumo/componentes e permanentes a serem utilizados adquiridos para manter operacional, garantir a
disponibilidade e o prolongando a vida util de todos os ativos da fabrica.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalacdes, muitos de
nossos equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e instalagdes industriais sofrem com um
maior desgaste de sua vida Util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de
producdo, aonde recomenda-se por meio de planos de manutenc¢ées e/ou direcionados pelo manual do
fabricante, a substituicio de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizacdo das
manutencdes preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Orcamentdrio da Unidade
em projetar as demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m? (quatro mil e
novecentos) metros quadrados de drea de producdo com classificagdo em Grau “B” ou “C” de Edifica¢Oes
construidas para operar e manter em condicBes de utilizacdo, e um ativo de equipamentos/sistemas e
supervisorios de aproximadamente 10.777 (dez mil e setecentos e setenta e sete) para operar e manter
também, sendo que destes, 5.371 (cinco mil, trezentos e setenta e um) equivalente Utilidades e 5.406
(cinco mil, quatrocentos e seis) ligados diretamente aos processos de Linhas de Producdo Industrial e
Controle de Qualidade, com o objetivo da producdo de Imunobiolégicos, Biofdrmacos e Reativos para
Diagndsticos que devem seguir o exposto



Necessidade da Aquisi¢do:

A aquisicdo de materiais de manutencdo é necessdria para assegurar a operacao continua, segura e em
conformidade regulatdria dos sistemas destinados a producdo de Aguas Farmacéuticas, em especial a
Agua para Injetaveis (WFI), conforme estabelecido nas normas técnicas e nos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacdo de Medicamentos (BPF), aprovados pelas autoridades sanitdrias competentes.

O processo de obtencdo de dgua para uso farmacéutico baseia-se na purificacdo rigorosa da dgua, com o
objetivo de eliminar impurezas fisico-quimicas, bioldgicas e microbioldgicas, até que sejam atingidos os
niveis preestabelecidos nos compéndios oficiais vigentes. A manutencdo adequada dos sistemas de
tratamento e distribuicdo é essencial para garantir que esses parametros de qualidade sejam mantidos
de forma consistente ao longo do tempo.

O controle da contaminacdo da agua para uso farmacéutico é considerado critico, uma vez que a agua
apresenta elevada susceptibilidade a incorporacdo de contaminantes e a recontaminacdo, mesmo apos
as etapas de purificacdo. Dessa forma, o controle microbiolégico assume carater prioritario,
considerando que determinados microrganismos possuem capacidade de proliferagdo nos componentes
dos sistemas de tratamento, armazenamento e distribuicdo da dgua farmacéutica.

Nesse contexto, torna-se imprescindivel minimizar os riscos de contaminagao microbiolégica por meio da
aplicagdo de tecnologias adequadas, praticas operacionais controladas e ag¢des sistemdticas de
manutenc¢do preventiva e corretiva. A tecnologia empregada na purificacdo da agua esta diretamente
relacionada ao tipo de dagua a ser obtida e aos requisitos regulatdrios aplicaveis.

Os requisitos de Boas Prdaticas de Fabrica¢do relacionados aos sistemas de agua encontram-se em
constante atualizagdo, com o objetivo de reduzir os riscos de contamina¢do quimica, biolégica e
microbioldgica. De forma geral, os métodos mais utilizados e reconhecidos para a obtencdo de Agua
Purificada (AP ou PW) incluem a troca id6nica, a osmose reversa e a ultrafiltracdo. Para a obtencdo de
Agua para Injetaveis (APl ou WFI), sio empregados processos de destilacio ou outras tecnologias
equivalentes ou superiores, devidamente validadas.

Assim, a aquisicdo dos materiais de manutencdo é fundamental para garantir a confiabilidade
operacional dos sistemas de 4gua, a conformidade com os requisitos regulatérios e a seguranca dos
processos produtivos, prevenindo desvios de qualidade e assegurando a continuidade das atividades
essenciais.

A auséncia deste insumo compromete diretamente: A execucdao das manutencdes e operagdes dos
equipamentos responsdaveis pela produgio de Agua para Injetaveis (WFI) compromete diretamente a
gualidade do produto, a seguranca dos processos produtivos, a conformidade com as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) e a continuidade operacional da industria farmacéutica, podendo resultar em desvios
criticos de qualidade, riscos sanitarios, interrupcdes de producdo e impactos no atendimento as
exigéncias regulatdrias das autoridades competentes.

Local de Uso: Parque Fabril de Bio-Manguinhos/Fiocruz (Sistemas de Aguas)
Objetivo da Contratagao:

Garantir a continuidade das rotinas produtivas de Bio-Manguinhos, assegurando:

e disponibilidade dos equipamentos;

e manutencdo da confiabilidade dos processos produtivos;

e conformidade regulatdria frente as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF);
e reducdo de riscos de sobreaquecimento e falhas criticas;

e preservagao da integridade dos sistemas de automacgao e utilidades.

Relevancia Cientifica e Estratégica:

A relevancia estd associada a producdo de Aguas Farmacéuticas, em especial a Agua para Injetaveis



(WFI1), em conformidade com os requisitos estabelecidos nas normas técnicas de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), representa um elemento estratégico essencial para a industria farmacéutica publica,
com impacto direto na sustentabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS), na garantia do abastecimento
de medicamentos estratégicos e no suporte as atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagao
tecnoldgica.

O processo de obtencdo da WFI fundamenta-se na purificagdo rigorosa da agua destinada ao uso
farmacéutico, com a eliminacdo controlada de impurezas fisico-quimicas, biolégicas e microbiolégicas,
até o atendimento aos limites estabelecidos nos compéndios oficiais reconhecidos pelas autoridades
sanitdrias, tais como a Farmacopeia Brasileira, a United States Pharmacopeia (USP) e a European
Pharmacopoeia (EP), conforme aplicével.

O controle da contaminacdo da agua para uso farmacéutico é considerado critico, uma vez que a agua
apresenta elevada susceptibilidade a incorporacdo de contaminantes e a recontamina¢dao, mesmo apds
as etapas de purificacdo. Nesse contexto, o controle microbiolégico assume cardter prioritdrio,
considerando que determinados microrganismos possuem capacidade de adesdao e proliferagdo nos
componentes dos sistemas de tratamento, armazenamento e distribuicdo, podendo comprometer a
gualidade, a seguranca e a eficdcia dos medicamentos produzidos.

Dessa forma, a adog¢do de tecnologias adequadas, a¢des sistematicas de controle e praticas operacionais
rigorosas é imprescindivel para a mitigacdo dos riscos de contaminacdo quimica, bioldgica e
microbioldgica. A tecnologia empregada na purificacdo da agua estd diretamente relacionada ao tipo de
agua farmacéutica a ser obtida e aos requisitos regulatdrios vigentes.

Os requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo aplicaveis aos sistemas de dgua encontram-se em constante
atualizacdo, conforme estabelecido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), notadamente
por meio da RDC n? 301/2019 e demais normativas correlatas, com o objetivo de incorporar avangos
cientificos e tecnoldgicos e reduzir os riscos sanitdrios associados aos processos produtivos.

De forma geral, os métodos mais utilizados e reconhecidos para a obtencdo de Agua Purificada (AP ou
PW) incluem a troca iénica, a osmose reversa e a ultrafiltracdo. Para a obtencdo de Agua para Injetaveis
(APl ou WFI), sao empregados processos de destilacdo ou outras tecnologias equivalentes ou superiores,
devidamente validadas, assegurando elevados padrées de qualidade, confiabilidade operacional e
conformidade regulatodria.

Nesse contexto, a manutencdo da infraestrutura, a aquisicdo de materiais e insumos adequados e a
execucdo de acdes sistematicas de manutencdo dos sistemas de dgua constituem atividades estratégicas
para a industria farmacéutica publica, sendo indispensdveis para a continuidade da producdo, o
atendimento as demandas do SUS e o suporte as atividades de pesquisa e desenvolvimento, em
consonancia com a missdo institucional e os principios da saude publica.

Justificativa da Escolha da Marca Especifica:

A escolha de componentes da marca “EATON” encontram respaldo técnico, operacional e legal, nos
termos da Lei n? 14.133/2021, especialmente no que dispGe o art. 41, que admite a indicacdo de marca
guando tecnicamente justificavel, bem como no art. 43, que trata da padronizacdo de bens e servicos
pela Administracdo Publica.

Os sistemas de tratamento, armazenamento e distribuicio de aguas farmacéuticas, incluindo Agua
Purificada (PW) e Agua para Injetaveis (WFI), instalados no parque industrial de Bio-Manguinhos, foram
originalmente projetados, qualificados e validados com componentes da referida marca, os quais
atendem integralmente aos requisitos de desempenho, seguranga, rastreabilidade e conformidade com
as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) e com as normas sanitdrias vigentes.

A utilizacao de componentes de marcas diversas, ndo originais ou nao homologadas, implicaria riscos
técnicos, sanitarios e regulatdrios relevantes, tais como:

e incompatibilidade técnica, dimensional e funcional com os sistemas existentes;



e reducdo da eficiéncia dos processos de filtracdo, purificacdo, sanitizagcdo e controle microbiolégico;

e comprometimento de sistemas criticos para a producdo de WFI, com potencial impacto direto na
gualidade dos medicamentos;

e necessidade de requalificacdo, revalidacao e atualizacdo documental dos sistemas de dgua, com
elevado impacto operacional, financeiro e regulatério;

e perda de rastreabilidade, descaracterizacgdo dos parametros operacionais validados e
comprometimento da integridade dos dados;

e risco de desabastecimento de agua farmacéutica, com possibilidade de paralisacdo de linhas
produtivas estratégicas;

e descaracterizacdo dos equipamentos originais de fabrica, com consequente perda de garantia,
suporte técnico e responsabilizacdo do fabricante.

Dessa forma, a padronizacdo e a aquisicdo de componentes da marca “EATON” sdo técnica e legalmente
justificadas, configurando medida necessaria para a preservacdo do estado validado dos sistemas,
mitigagao de riscos sanitdrios, manutengao da conformidade regulatéria e garantia da continuidade das
atividades produtivas estratégicas de Bio-Manguinhos, em atendimento as demandas institucionais e ao
interesse publico.

Estimativa das Quantidades:

A estimativa das quantidades foi elaborada com base nos seguintes critérios:

e histérico anual de consumo registrado nas rotinas de manutencdo corretiva;

e execucgdo dos planos de manutencgao previstos nos Procedimentos Operacionais Padrdao (POP BP’x),
qgue determinam inspec¢des semestrais e reaplicacdes obrigatdrias em diversos equipamentos;

e quantitativo atual de equipamentos criticos instalados no Parque Fabril;

e necessidade de manutencdo de estoque estratégico para atendimento a intervencgdes
emergenciais, de forma a evitar paralisagdes de sistemas essenciais.

Documento assinado eletronicamente por ADELMO BARBOSA BATISTA, Prestador(a) de Servigo, em
08/01/2026, as 15:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA, Tecnologista em
Saude Publica, em 08/01/2026, as 17:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5790473 e o
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