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Estudo Teécnico Preliminar 39/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 007.00045612/2024-10

2. Descricao da necessidade

A contratagdo do servico de certificacdo de fluxos laminares garante a pureza do ar e o bom funcionamento dos sistemas,
prevenindo falhas e contaminagdes em ambientes criticos, como laboratérios e industrias. Além de assegurar a conformidade
com normas regulamentares, como a ISO 14644 e as exigéncias da ANVISA, a certificacdo contribui para a manutencéo da
eficicia operacional, identificando problemas antes que causem interrupg¢des. Esse servico também reduz custos a longo prazo,
evitando recall de produtos ou contaminagdes, e aumenta a confiancga de clientes e autoridades reguladoras na qualidade dos
processos da empresa.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Centro de Tecnologia de Laticinios e Bactérias Léticas Adriana Torres Silva e Alves

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Testes basicos para a certificacdo dos fluxos unidirecionais:

Ensaio da contagem de particulas em suspensdo, para classificacdo do ambiente em repouso ou operagdo (ISO);
Medigdo da umidade relativa do ar e da temperatura ambiente;

Medicdo e ajuste da velocidade do fluxo de ar, quando possivel;

Medicdo do indice de saturagdo dos filtros absolutos;

Ensaio do nivel de ruido;

Ensaio da luminosidade;

Revisdo e reaperto das conexdes, no painel elétrico;

Revisdo do sistema eletromecanico;

Testes basicos para a certificacdo da cabine de seguranca biolégica:

Ensaio da contagem de particulas em suspensdo, para classificacdo do ambiente em repouso ou operacdo (ISO);
Medicdo e ajuste da velocidade do fluxo de ar, Downflow;
Calculo e ajuste da velocidade do fluxo de ar, Inflow

Medicdo da umidade relativa do ar e da temperatura ambiente;
Medicdo do indice de saturagdo dos filtros absolutos

Ensaio de fumaga, com ou sem filmagem (smoke test).

Ensaio do nivel de ruido;

Ensaio da luminosidade

Revisdo e reaperto das conexdes, no painel elétrico;

Revisdo do sistema eletromecanico;

Ensaio de integridade P.A.O. dos filtros absolutos HEPA
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5. Levantamento de Mercado

Com base nos requisitos definidos, foi feito levantamento para identificar quais opgdes existentes no mercado atendam as
especificacOes estabelecidas, de modo a alcangar os resultados pretendidos e atender a necessidade da aquisi¢do, com os
respectivos precos estimados, levando-se em conta aspectos de economicidade, eficécia, eficiéncia e padronizacdo. A equipe de
planejamento da contratacdo executou levantamento de solu¢des do mercado junto a diferentes fontes possiveis, efetuando
consulta a fornecedores.

6. Descricao da solucao como um todo

A contratagdo do servico de certificacdo de fluxos laminares envolve a verificacdo e validacdo dos sistemas de controle de fluxo
de ar utilizados em ambientes que exigem alta pureza e controle de particulas, como salas limpas, laboratérios, industrias
farmacéuticas, de biotecnologia e hospitais. O processo consiste na avaliacdo técnica completa dos equipamentos de fluxo
laminar, incluindo a medigdo da velocidade do ar, a anélise de uniformidade do fluxo, a verificacdo dos niveis de filtragem e a
identificacdo de qualquer falha ou irregularidade que possa comprometer o ambiente controlado.

Essa certificacdo é realizada por profissionais especializados e utiliza equipamentos de medic&o de alta precisdo para garantir que
o fluxo laminar atenda aos padrdes regulat6rios nacionais e internacionais, como a ISO 14644 e as diretrizes da ANVISA. Além
de assegurar que o ambiente opere dentro dos limites estabelecidos para minimizar a contaminacao, a certificacdo também
permite a emissdo de relatérios técnicos detalhados, que servem como documentacéo oficial de conformidade.

Ao longo do processo, sdo realizados testes periddicos e preventivos, garantindo que o sistema mantenha a eficiéncia ao longo do
tempo. Isso proporciona maior seguranca, tanto na qualidade dos produtos fabricados quanto na protecdo de operadores e
pacientes. A solucdo abrange ndo apenas a certificagdo inicial, mas também o monitoramento continuo e as manutengoes
preventivas necessarias para assegurar a longevidade e o desempenho ideal dos sistemas de fluxo laminar.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
A quantidade estimada do objeto da futura contratagdo tiveram como fundamento a exigéncia de certificacdo de fluxos laminares.

Ap6s a andlise dos dados e histérico de compras, observou-se que as quantidades descritas sdo satisfatérias, atendendo as
necessidades do Instituto.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 2.665,49
Com base na analise minuciosa dos orcamentos disponiveis, a estimativa de valor para a aquisi¢do do equipamento laboratorial é

de R$ 2.665,49. Esta projecdo foi meticulosamente elaborada, levando em consideragdo os requisitos especificos do laboratdrio, a
qualidade e quantidade necessarias dos materiais, bem como as condigdes financeiras disponiveis.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O ndo parcelamento da aquisi¢do é mais conveniente para uma abordagem financeira prudente e eficaz na gestdo dos recursos do
laboratério, conforme justificado abaixo:

1. Reducdo de Custos: O parcelamento de compras geralmente envolve o pagamento de juros ou taxas adicionais, o que aumenta
o custo total da aquisi¢do. Optar por pagar a vista permite evitar esses custos extras, resultando em economia para o laboratdrio.
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2. Melhores Condig¢des de Negociagdo: Fornecedores muitas vezes oferecem descontos significativos para pagamentos a vista,
especialmente em compras de grande volume. Ao pagar integralmente no momento da compra, o laboratério pode negociar
melhores precos e condi¢des de pagamento com os fornecedores.

3. Gestdo Financeira Eficiente: Realizar pagamentos a vista ajuda a manter uma gestdo financeira mais eficiente, evitando
comprometer os recursos financeiros do laboratério com pagamentos parcelados ao longo do tempo. Isso pode ser especialmente
importante em laboratdrios com or¢amentos limitados ou que precisam manter uma reserva financeira para outras necessidades.

4. Reducao de Complicagoes Administrativas: Parcelamentos de compras podem aumentar a complexidade administrativa,
exigindo acompanhamento de pagamentos futuros, controle de datas de vencimento e possiveis renegociagdes de condicoes de
pagamento. Optar pelo pagamento a vista simplifica o processo de compra e evita possiveis complica¢des administrativas

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Para esta contratacdo de servico de certificacdo de fluxos lamin, é importante destacar que nao ha relacdo com outros contratos
ou aquisicdes, pois se trata de uma compra independente e singular para atender as necessidades exclusivas do laboratério de
forma isolada e autbnoma.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. Este servico ndo esta previsto no Plano de Contratagdo Anual — PCA. Conforme, DECRETO N° 67.689, DE 03 DE MAIO
DE 2023, que regulamenta o inciso VII do artigo 12 da Lei federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, para dispor sobre o plano de
contratagOes anual no ambito da Administracdao Publica direta e autdrquica, em sua Disposicdo Transitéria, Artigo unico - A
elaboracio de plano de contratacdes anual pelos érgios e entidades da Administracio Piblica direta e autarquica SERA
FACULTATIVA no ano de 2024, tornando-se obrigatéria a partir do ano subsequente, nos termos deste decreto.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A certificacdo de fluxos laminares proporciona controle rigoroso da contaminagéo, garantindo que o ambiente esteja livre de
particulas prejudiciais, o que é essencial para processos criticos como a fabricagdo de medicamentos e procedimentos
hospitalares. Além disso, assegura a conformidade com normas nacionais e internacionais, como as da ISO e da ANVISA,
evitando penalidades e riscos legais. Outro beneficio é a seguranca operacional, protegendo produtos e operadores, o que resulta
na qualidade e integridade do produto final.

A certificagdo também permite identificar falhas nos sistemas, facilitando a manutencdo preventiva e aumentando a eficiéncia e a
vida util dos equipamentos. Isso tudo contribui para a reducao de custos, ao prevenir desperdicios, recalls e interrupgdes, além de

fortalecer a credibilidade da empresa perante clientes e autoridades reguladoras. Por fim, oferece documentagao técnica detalhada
que pode ser usada em auditorias e processos regulatérios.

13. Providencias a serem Adotadas

Ndo se vislumbra necessidades de tomada de providéncias de adequagdes para o objeto ser adquirido.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

® Consumo de energia: Sistemas de fluxo laminar, especialmente aqueles utilizados em ambientes estéreis e salas limpas,
demandam grande quantidade de energia para manter o ar filtrado e a temperatura controlada. A certificacao, ao exigir
que esses sistemas operem constantemente de acordo com normas rigorosas, pode aumentar o consumo de energia,
gerando um impacto ambiental maior caso ndo sejam adotadas praticas de eficiéncia energética.

Uso de materiais e produtos quimicos: Para realizar a certificagdo e manutencao de fluxos laminares, podem ser

utilizados materiais descartaveis e produtos quimicos de limpeza especificos. O uso frequente desses itens pode aumentar
a geracdo de residuos e a utilizagdo de substancias potencialmente prejudiciais ao meio ambiente.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

A contratagdo do servico de certificacdo de fluxos laminares é viavel e essencial para garantir a qualidade, seguranca e
conformidade com normas regulatérias em ambientes controlados

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.

MARIANA ALVES GRAGNANI VIDO
Equipe de apoio
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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