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Estudo Teécnico Preliminar 137/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 21181001628/2023-16

2. Descricao da necessidade

2.1 Necessidade:

Aquisicdo do servico de manutencgdo e correcdo de defeitos de duas micropipeta monocanal repetidora mecanica marca Gilson
modelo Distriman

2.2. Detalhamento da necessidade e seus obj etos

O objeto da contratacdo trata-se da aquisicdo do servico de manutencdo e corregdo de defeitos de duas micropipeta monocanal
repetidora mecanica marca Gilson modelo Distriman RP 109 DDB/PL série: W10130G e RP108 DDB/PL série: Z10243H. As
micropipetas sdo utilizadas para a pipetagem de reagentes para a realizacdo da técnica de soroaglutinagdo lenta em tubos utilizada
no diagnostico da brucelose. As micropipetas ndo estdo mais aspirando os reagentes corretamente impossibilitando o uso no
diagnéstico.

O Servico de manutencédo deve incluir testes de funcionamento e desempenho, limpeza interna, limpeza externa, lubrificacdo com
graxa original Gilson, ajuste volumétrico de micropipeta monocanal de acordo com a norma Gilson; etiqueta de calibracdo com
dados do instrumento; Certificado de Calibracdo ISO8655 rastreavel RBC, em 03 Pontos: 10%, 50%, 100%.

A modalidade de aquisicdo selecionada foi devido ao valor obtido resultante de pesquisa de preco junto a
fornecedores disponiveis na internet.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Laboratério de Diagnostico de Doengas Bacterianas - DDB Patricia Gomes de Souza - RT
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
4.1. Classificacdo da necessidade a luz da Lei n° 10.520 de 2002:

A necessidade se enquadra na classificacdo de bem comum, nos termos do Art. 1° da Lei n° 10.520/2002, uma vez
gue os padrdes de desempenho e qualidade do(s) item(ns) podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio
de especificagBes usuais no mercado.

4.2. Entrega e Critérios de Aceitacdo do Objeto:

4.2.1. O prazo de entrega sera de até 90 (noventa) dias para os produtos nacionais e importados, contados da
assinatura do contrato.

4.2.2. O prazo de entrega podera ser prorrogado por igual periodo, mediante justificativa, sujeita a aprovagdo da
administragéo.

4.2.3. A Contratada, as suas expensas, deverd entregar os produtos, de acordo com as descricdes dos itens
constantes no Termo de Referéncia.

4.3. Treinamento como parte da necessidade:

4.3.1. Em havendo necessidade de treinamento(s) associado(s) ao atendimento da necessidade, se explicitado na
clausula imediatamente posterior, ele(s) devera(ao) ser ministrado(s) sob responsabilidade da Contratada, ficando
as suas despensas o custo de eventuais fretes, deslocamento de pessoal, alimentagdo e hospedagem de instrutores
e seus auxiliares.

4.3.2. A presente necessidade dispensa inclusdo de treinamento a ser fornecido pela Contratada, justificando-se tal
avaliacdo em razdo de:

DDB: O treinamento é dispensado, visto que se trata de aquisi¢cio de servigco externo de manutengéo e corre¢do de
defeito.

4.4. Instalacdao como parte da necessidade:

4.4.1. Em havendo necessidade de instalagdo(6es) associada(s) ao atendimento da necessidade, se explicitado na
clausula imediatamente posterior, ela(s) devera(ad) ser realizada(s) sob responsabilidade da Contratada, ficando as
suas despensas o custo de eventuais fretes, deslocamento de pessoal, alimentacdo e hospedagem de instaladores
e seus auxiliares.

4.4.2. A presente necessidade dispensa instalagéo pela Contratada, justificando-se tal avaliacdo em razéo de:

DDB: A instalagdo é dispensada, visto que se trata de aquisicéo de servigo externo externo de manutengédo e
corregdo de defeito.

4.5. Local de entrega e instalacao:

4.5.1. Os bens deverdo ser entregues e instalados, quando for técnica e administrativamente necessaria a
instalagcdo, conforme quadro abaixo:

Item Endereco para entrega/instalacéo Horario de entrega

LFDA/MG: Av. Rdmulo Joviano s/n°® - bairro Olaria - CEP 33.250-220 —

Pedro Leopoldo/MG De 08:00h as 12:00h

Tel: (31) 3660-9660 .

e-mail: coord.lfdamg@agro.gov.br; dlab.lfda-mg@agro.gov.br Das13:00h as 16:00h
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4.6. Condicdes do(s) bem(ns) a serem atendidas para efetivacdo do recebimento, e seu recebimento
propriamente dito:

4.6.1. O(s) bem(ns) que compde(m) a necessidade no ato da entrega devem ser compativeis com todas as
exigéncias estabelecidas no processo licitatorio, ndo apresentando também adulteragfes, alteragdes, avarias;

4.6.2. Os produtos deverdo possuir prazos de validade minimos, conforme especificado no Termo de Referéncia
atinente a contratacéo, a contar de seus recebimentos definitivos, salvo se da proposta constar prazo superior ou se
a especificacdo do material assim o exigir, prevalecendo sempre 0 maior prazo.

4.6.3. Os demais itens deverdo ser entregues com o prazo de validade de no minimo 70% (setenta por cento) a
contar da data de fabricacdo dos mesmos.

4.6.4. Durante o prazo de validade dos itens, a Contratada obriga-se a substituir ou reparar, as suas expensas,
gualquer produto que apresente adulteracdes que ndo seja decorrente do desgaste natural ou do incorreto manuseio
do produto.

4.6.5. No(s) bem(ns) devera(ao) constar a(s) respectiva(s) identificagdo(des) contendo marca(s) do(s) fabricante(s),
respectiva(s) data(s) de fabricacdo, e quando tecnicamente aplicavel, data(s) de validade;

4.6.4. O(s) bem(s) sera(ao) recebido(s) provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias Uteis pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta;

4.6.5. O(s) bem(s) podera(ao) ser rejeitado(s), no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacdes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta

4.6.6. No caso da clausula anterior, a Contratada devera substituir, sem 6nus para o LFDA/MG, no prazo maximo de
15 (quinze) dias, contados do recebimento do documento de notificagédo, expedida pelo LFDA/MG (via fac-simile ou
e-mail), por outro produto da mesma especificacdo, quantidade, qualidade, a critério do LFDA/MG, sob pena de
aplicacao das penalidades cabiveis, inclusive o ressarcimento ao LFDA/MG dos prejuizos a ele causados

4.6.7. O(s) bem(s) sera(ao) recebido(s) definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, contados do recebimento
provisério, ap0s a verificagdo da qualidade e quantidade dos materiais e consequente aceitacdo mediante termo
circunstanciado.

4.6.7. Na hipétese de a verificagdo a que se refere a clausula anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado,
reputar-se-4 como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

4.6.8. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execucdo da contratagao.

4.7. Demais condi¢cdes do(s) bem(ns):

4.7.1. Em caso de serem observadas quaisquer anormalidades do(s) bem(ns), a empresa Contratada devera
proceder as corre¢des necessarias, sem 6nus para o LFDA/MG, no prazo méaximo de 30 (trinta) dias contados do
recebimento do documento de notificacdo expedido pelo LFDA/MG. Em caso da necessidade de troca por outro
produto da mesma especificagdo, quantidade, qualidade, a critério do LFDA/MG, a Contratada terd o prazo de
substituicdo de 45 (quarenta e cinco) dias para os produtos nacionais e importados, sob pena de aplicagdo das
penalidades cabiveis, inclusive o ressarcimento ao LFDA/MG dos prejuizos a ele causados.

4.8. Obrigacdes da Contratante:
4.8.1. Devem ser obriga¢tes da Contratante (LFDA-MG):
a) Receber o objeto no prazo e condi¢Bes estabelecidas no Edital e seus anexos;

b) Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as
especificacdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitagéo e recebimento definitivo;

¢) Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢cdes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido,
para que seja substituido, reparado ou corrigido;
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d) Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagBes da Contratada, através de comissao/servidor
especialmente designado;

e) Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma
estabelecidos no Edital e seus anexos;

4.8.2. A Contratante ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda
que vinculados a execucdo do Termo de Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia
de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

4.9. Obrigacdes da contratada:
4.9.1. A Contratada devera:

a) Cumprir todas as obrigacdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente
Seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugéo do objeto.

b) Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Edital e
seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacdes referentes a: marca,
fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade;

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

d) Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado no Termo de Referéncia, o objeto com avarias
ou defeitos;

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

f) Manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as
condi¢des de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacao;

g) Indicar preposto para representé-la durante a execucéo do contrato.
4.10. Da subcontratagcao

4.10.1. Nao sera admitida a subcontratagdo do bem licitatorio.

4.11. Da alteracdo subjetiva

4.11.1. E admissivel a fusdo, cisédo ou incorporacgéo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitacdo original; sejam
mantidas as demais clausulas e condi¢8es do contrato; ndo haja prejuizo & execugé@o do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

4.12. Dispensa de Licitacdo (LEI 14133 de 1/04/2021)
E dispensavel a licitacao:

Art. 45 II. para contratacdo que envolva valores inferiores a R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais), no caso de
outros servicos e compras;

Do Processo de Contratacao Direta

Art. 72. O processo de contratacdo direta, que compreende os casos de inexigibilidade e de dispensa de
licitagdo, devera ser instruido com os seguintes documentos:

I - documento de formalizagdo de demanda e, se for o caso, estudo técnico preliminar, analise de riscos,
termo de referéncia, projeto basico ou projeto executivo;

Il - estimativa de despesa, que devera ser calculada na forma estabelecida no art. 23 desta Lei;

Ill - parecer juridico e pareceres técnicos, se for o caso, que demonstrem o atendimento dos requisitos
exigidos;

IV - demonstracdo da compatibilidade da previsdo de recursos orgcamentarios com o compromisso a ser
assumido;
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V - comprovacdao de que o contratado preenche os requisitos de habilitacdo e qualificagdo minima
necessaria;

VI - razdo da escolha do contratado;

VII - justificativa de preco;

VIII - autorizacdo da autoridade competente.

Paragrafo uUnico. O ato que autoriza a contratacdo direta ou o extrato decorrente do contrato devera ser
divulgado e mantido a disposic¢do do publico em sitio eletronico oficial.

4.13. Das sanc¢des administrativas

Nos instrumentos que regem o processo licitatério deveréo ser explicitadas as sansdes administrativas a Contratada
nos termos da Lei n® 14133, de 1993 e da Lei n® 10.520, de 2002, sem prejuizo de explicitagdo de outras sangdes
ou da necessidade de cumprimento de obrigaces pela Contratada que venham a ser previstas em Lei.

5. ATIVIDADES DO LFDA-MG E A NECESSIDADE

5.1. O LFDA-MG é um dos laboratérios da Rede de Laboratérios Federais de Defesa Agropecuaria do Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA) e se encontra atualmente inserido na estrutura organizacional da
Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA), sob Direcdo do Departamento de Servigos Técnicos (DTEC), e sob
atuacdo da Coordenacéo Geral de Laboratdrios Agropecuarios (CGAL).

5.2. Os principais produtos finalisticos do LFDA-MG sao:

a) Producéo de resultados de ensaios laboratoriais fiscais, periciais e investigativos em amostras de produtos de
origem animal, vegetal, mineral e agua;

b) Provisdo de subsidios técnicos e cientificos as politicas publicas de seguranca alimentar; de conformidade a
exigéncias relacionadas ao comércio internacional de produtos agropecuarios; de vigilancia epidemiolégica e
sanitaria de animais e vegetais inclusive com efeitos nos respectivos produtos beneficiados ou industrializados; de
diagnéstico animal e vegetal; de controle de produtos de uso veterinario e agricola produzidos no Brasil ou
importados; de fomento estrutural, comercial e social ao agronegdcio; de regulagéo do setor agropecuario;

c¢) Capacitacao de profissionais que atuam no diagndstico in vivo em programas da SDA,;

d) Fiscalizacdo e auditoria dos laboratérios credenciados participes da Rede Nacional de Laboratérios
Agropecuarios do MAPA,

e) Fiscalizagdo e auditoria documentais para o controle de produtos biolégicos produzidos no Brasil e importados, no
ambito de atuacdo administrativa do MAPA,;

f) Producéo de materiais de referéncia biolégicos e fisico-quimicos com propriedades identificadas ou mensuradas.

5.3. Os resultados de ensaios laboratoriais elencados anteriormente sdo obtidos em procedimentos de andlises
bioldgicas, fisicas e quimicas realizadas em amostras de animais e vegetais e seus respectivos produtos
beneficiados e industrializados empregados na alimentagdo humana e animal; em minerais e produtos minerais
empregados na alimentagdo animal e na producéo de fertilizantes, corretivos e substratos; em agua; e em produtos
e materiais biologicos de diversas origens e usos.

5.4. Os resultados de ensaios laboratoriais executados pelo LFDA-MG, no &mbito de atuagdo administrativa do
MAPA, séo empregados para:

a) Diagndstico vegetal e animal em vigilancia epidemiolégica de doenca dos animais e dos vegetais e na sanidade
deles;

b) Diagnéstico e identificacdo vegetal e animal em vigilancia agropecuéaria de fronteiras do Brasil;

c¢) Avaliagcdo de conformidade de produtos animais, vegetais e minerais sob os preceitos de identidade e qualidade
estabelecidos por normas;
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d) Investigacdo de fraudes, alteracdes e adultera¢des de produtos animais, vegetais e minerais em procedimentos
fiscais, periciais e investigativos no &mbito administrativo;

e) Em programas de controle do uso indevido de substancias proscritas ou admitidas controladas;
f) Na producédo de materiais de referéncia a ensaios laboratoriais e processos produtivos;

g) Na operacionalizacéo e execucdo de ensaios de proficiéncia laboratorial no interesse de controle e fiscalizagdo do
MAPA,;

h) No controle de produtos biolégicos de uso na agropecuéria, produzidos no Brasil ou importados;
i) Na classificagéo vegetal;

j) Na fiscalizacdo e auditoria dos laboratérios credenciados participes da Rede Nacional de Laboratoérios
Agropecuarios do MAPA.

5.5. Os ¢érgdos publicos demandantes dos servigos laboratoriais do LFDA-MG sédo os diversos Departamentos
do Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA) relacionados a fiscalizacdo, auditoria, controle e
inspecéo, assim como outros 6rgdos da Administracdo Publica especialmente Federal, como Ministério Publico
Federal, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Departamento de Policia Federal, e também, em menor
escala, outros érgdos das AdministragGes Publicas Estadual e Municipal.

5.6. O LFDA-MG possui como ente maximo do érgédo a sua Coordenacdo, a qual encontra-se estruturada por meio
das unidades Servico de Planejamento e Gestdo Laboratorial, Servico de Gestdo da Qualidade, Servico de
Informacédo ao Cidadado, Secdo de Gestdo de Biosseguranca Laboratorial, Divisdo Técnica Laboratorial e Divisao
Administrativa. A Divisdo Técnica Laboratorial, por sua vez, encontra-se estruturada em unidades e laboratdrios que
se elencam:

a) Unidade de Gestéo de Programas Interlaboratoriais e Materiais de Referéncia (PRIMAR);
b) Laboratério de Diagnéstico de Doencas Bacterianas (DDB);

c¢) Laboratério de Diagnéstico de Doengas Virais (LDDV);

d) Laboratério de Patologia Veterinaria (LPV);

e) Laboratdrio de Residuos e Contaminantes em Alimentos (RCA);

f) Laboratério de Microbiologia de Alimentos e Agua (MIC);

g) Laboratoério de Identidade e Qualidade de Alimentos (IQA);

h) Laboratério de Controle de Produtos Biologicos (CPB);

i) Laboratorio Oficial de Andlise de Sementes (LASO);

j) Laboratorio de Referéncia a Rede Brasileira de Laboratérios de Controle da Qualidade do Leite (RBQL);
k) Laboratorio de Produgdo de Padr8es Imunobiolégicos (PPI);

l) Laboratorio de Calibragédo (LIC);

m) Unidade de Suporte Técnico (UST);

n) Unidade de Suporte Instrumental (USI);

0) Recepcao de Amostras (REC);

p) Biotério (BIT).

5.7. Na competéncia do Servigo de Gestdo da Qualidade encontram-se processos que visam ao enquadramento das
atividades laboratoriais do LFDA-MG a preceitos normativos de qualidade estabelecidos por normas
internacionalmente reconhecidas, aplicaveis & producdo de resultados laboratoriais, a producdo de materiais, a
provisdo de comparacdes interlaboratoriais inseridas em procedimentos e fiscalizagdo, auditoria e controle da rede
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de laboratorios credenciados, e a calibragdo instrumental interna. As normas que se aplicam diretamente as
atividades do LFDA-MG sdo a ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de
Ensaio e Calibragdo; a ABNT NBR ISO/IEC 17043 - Avaliagdo da conformidade — Requisitos gerais para ensaios
de proficiéncia; e aquelas normalizadoras de quesitos de Biosseguranca e Meio ambiente.

5.8. Para execuc¢do e manutencgdo das atividades anteriormente elencadas, o LFDA-MG conta com equipamentos de
uso laboratorial para automacdo de procedimentos diversos e para a realizagdo das inUmeras mensuracgfes
intimamente relacionadas a esséncia da atividade laboratorial. Atualmente, o LFDA-MG conta com parque de
equipamentos e bens permanentes instalado e em operagdo na realizacdo de suas atividades de rotina. Entretanto,
de um modo geral, devem ser ininterrupta e sistematicamente observados os requisitos de atualizacdo das
necessidades, considerando:

a) A busca de solugbes mais eficientes em relagdo a tecnologia existente no mercado no que se refere aos
processos de medicao;

b) A busca de solugBes mais eficientes em relagdo a produtividade laboratorial frente as demandas continuamente
crescentes e, especialmente, a necessidade de compatibilizacéo do servico com a forca de trabalho existente;

¢) A substituicdo de equipamentos obsoletos, irremediavelmente avariados ou cuja manutencdo ndo se mostra mais
compativel com o valor do bem nos termos da legislagéo vigente;

d) A adequagéo do parque de equipamentos as necessidades impostas por implementa¢g6es de métodos novos em
atendimento a novas demandas recebidas; as necessidades impostas por normas nacionais e internacionais; e as
necessidades impostas por organismos de acreditacao.

5.9. Também, para execug¢do e manutencédo das atividades anteriormente elencadas, o LFDA-MG necessita de
insumos e materiais de consumo laboratoriais, que participam de fendmenos fisicos e das rea¢fes quimicas e
biolégicas intimamente relacionados a esséncia da atividade laboratorial. Devem ser ininterrupta e sistematicamente
observados os requisitos de consumo atual e atualizacdo das necessidades de insumos e materiais de consumo,
considerando que os métodos de ensaio devem ser constantemente atualizados, ou implementadas novas técnicas
laboratoriais.

6. ATIVIDADES DA(S) AREA(S) REQUISITANTE(S)
DDB:

O Laboratério de Diagnostico de Doengas Bacterianas (DDB/PL) do LFDA-MG realiza ensaios em amostra animal
suspeita de brucelose e tuberculose, e que pode estar ainda contaminada com algum microrganismo causador de
outras zoonoses que ndo as de interesse alvo. No escopo do setor estdo metodologias de isolamento bacteriano,
provas bioquimicas, sorolégicas e moleculares, que implicam em manipulacdo de material biologico, culturas
bacterianas puras, e reagentes fisico-quimicos (inclusive brometo de etideo, potencial carcinogénico) que requerem
os equipamentos de protecdo individual (EPI) solicitados para a seguranca dos analistas. Além disso, determinadas
metodologias requerem o uso de EPIs para evitar a contaminagdo da propria amostra com compostos naturalmente
encontrados na pele do analista que poderiam degradar a amostra em questao.

As micropipetas sdo utilizadas para a pipetagem de reagentes no diagndstico da soroaglutinagdo lenta para brucelose como
forma de acelerar o processo de analise. Sdo utilizados 8 tubos por animal e, dependendo do nimero de animais, essa atividade
torna-se demasiadamente repetitiva. Com a utilizacdo das micropipetas, permitird que os reagentes possam ser colocados em até
12 tubos de maneira bem 4&gil, evitando, dessa forma, movimentos repetitivos e celeridade da execugdo da prova. As
micropipetas ndo estdo mais aspirando os reagentes corretamente impossibilitando o uso no diagnéstico.

7.. EXIGENCIAS LEGAIS: LEI 4.150/62 — ABNT

7.1 Em avaliacdo da necessidade a luz da Lei 4.150/62, ndo ha com ela nhormas ABNT relacionadas.
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8. EXIGENCIAS LEGAIS: IBAMA E MMA

8.1 O enquadramento a regulacdo ambiental neste ETP tem como base as | egislagbes e normas
aplicaveis, com auxilio do Guia Nacional de Licitagdes Sustentaveis da CGU/AGU de 2016.

8.1.2. Exigéncia(s) a ser(em) estabelecida(s) no Termo de Referéncia:

As informacoes explicitadas no quadro desta cldusula encontram correspondéncia univoca
com o quadro descritivo da necessidade (Item 2) por meio da coluna Item.

Cédigo no dispositivo Caracterizac¢do no
Item |Legislacdo aplicavel legal ou dispositivo legal ou
normativo normativo
Instrugdo
1 normativa n° 13/2021 - 4-1 Industria Mecanica
IBAMA

8.2. Exigéncia(s) a ser(em) estabelecida(s) no Termo de Referéncia:

Itens que
Texto a constar no Termo de Referéncia motivam a
adocao do texto

Legislacdo de
referéncia

"Para o(s) item(ns) 1, cuja atividade de fabricacdo
ou industrializagdo é enquadrada no Anexo I da
Instrug¢do Normativa IBAMA n° 13, de 23/08/2021,
s6 sera admitida a oferta de produto cujo

fabricante esteja regularmente registrado no
Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de
Recursos Ambientais, instituido pelo artigo 17,
inciso II, da Lei n° 6.938, de 1981, devendo a
contratada apresentar o Comprovante de Registro
do fabricante neste Cadastro, acompanhado do
respectivo Certificado de Regularidade vélido."

"A contratada deverd observar os critérios e
préticas de sustentabilidade para Industria Mecanica'
"Caso o fabricante seja dispensado de tal registro,
por forca de dispositivo legal, a contratada devera
apresentar o documento comprobatério ou
declaragdo correspondente, sob as penas da lei."

Instrucdo

1 Normativa
IBAMA n° 13,
de 23/08/2021

1
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9. EXIGENCIAS LEGAIS: ANVISA

9.1. Enquadramento do(s) elemento(s), parte(s) ou componente(s) a regulacéo da ANVISA

9.1.1. O enquadramento aregulacdo da ANV ISA tem como base as legislagcdes e normas
aplicaveis.

9.1.2. Asinformagdes explicitadas no quadro desta cldusula encontram correspondéncia univoca
com o quadro descritivo da necessidade (Item 2) por meio da coluna ltem.

I(t::;;l L:sllisclgszf Codigo Caracterizacao
ltem ndo regulado em consonancia
. com o enquadramento da listagem de
O(s) it
na((s))él em(ns) Cateaoria Produtos Nao Regulados pela GGTPS
; (si0) regulado(s) |2 9 ‘Anvisa, disponivel em https://www.
ela & item 73 gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado
ZNVI SA " Jregularizacao/produtos-para-saude
) produtos-nao-regulados ou outro equivalente em caso de alteragdo
pelo gestor o site.

9.2. Exigéncia(s) a ser (em) estabelecida(s) no Termo de Refer éncia:

Texto a constar no Termo de Item(ns) que motiva(m) a adocao Legislacdo ou norma de
Referéncia do texto referéncia

INdo se aplica INdo se aplica INdo se aplica
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10. EXIGENCIAS LEGAIS: MAPA

10.1. Enquadramento do(s) elemento(s), parte(s) ou componente(s) da necessidade a
regulacdo do MAPA

10.1.1. O enquadramento a regulagdo do MAPA tem como base as legislacdes e normas
aplicaveis.

10.1.2. As informagbes explicitadas no quadro desta cldusula encontram correspondéncia
univoca com o quadro descritivo da necessidade (Clausula 2 deste ETP) por meio da coluna Item.

Item(ns)

Legislacado aplicavel

Cédigo

Caracterizacao

Ndo aplicavel

[Ndo aplicavel

[Ndo aplicavel

Ndo aplicavel

10.2. Exigéncia(s) a ser (em) estabelecida(s) no Termo de Referéncia:

Texto a constar no Termo de
Referéncia

Item(ns) que motiva(m) a adocao
do texto

Legislacdo ou norma de
referéncia

Nao aplicavel

[Ndo aplicavel

Ndo aplicavel

11. NECESSIDADE X PLANOS E POLITICAS DO MAPA

11.1. A necessidade explicitada neste ETP constitui recursos materiais necessarios a execucao
dos ensaios laboratoriais realizados no ambito de atuacdo do Laboratério Federal de Defesa
Agropecudria em Minas Gerais (LFDA-MG). Estes ensaios laboratoriais constituem em um dos
produtos finalisticos do LFDA-MG, pois sao elementos de pericia administrativa empregados
pel os servicos de fiscalizagdo do MAPA em produtos agropecuérios, um dos pilares do conjunto
de agbes que asseguram a inocuidade e qualidade dos alimentos e insumos. Adicionalmente, os
ensaios laboratoriais sdo empregados no desenvolvimento de pesquisas aplicadas ao
desenvolvimento, implementacéo e validacdo de métodos de ensaio laboratoriais, que constituem
0 modus operandi do LFDA-MG. O Art. 42 do Decreto n° 5.741 de 30 de mar¢o de 2006 traz a
luz aposi¢éo do LFDA-MG no Sistema Unificado de Atengdo a Sanidade Agropecuaria:

"Art. 42. As autoridades competentes, em cada Instancia do Sistema Unificado de Atencéo a
Sanidade Agropecuaria, designarao os laboratérios credenciados para analise das amostras de
controles oficiais, na forma definida pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
como Instancia Central e Superior.

§ 1° Os Laboratérios Nacionais Agropecudrios sdo os laboratérios oficiais do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.” (grifo nosso)

11.2. Compete esclarecer que o termo Laboratorio Federal de Defesa Agropecuaria substituiu o
termo Laborat6rio Nacional Agropecuério por mudanca de nome definido pelo MAPA.
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11.3. Consta no Plano Estratégico do MAPA 2020-2027 em seus Objetivos Estratégicos,
especificamente no item OEG:

"OEOQ06 - Garantir a sanidade e a qualidade dos alimentos e outros produtos agropecuarios.
Garantir a seguranca dos alimentos e outros produtos agropecuérios. Aperfeicoar os
mecanismos de prevencao, erradicacdo e controle de pragas e doencas. Desenvolver e ampliar
acOes de educacao sanitéria para produtores e consumidores.”

()
OE14 - Assegurar a inocuidade e qualidade dos alimentos e insumos.

Assegurar a inocuidade e qualidade dos alimentos e insumos, por meio do aperfeicoamento dos
mecanismos de prevencdo, erradicacao e controle de pragas e doencas e dos instrumentos de
fiscalizacéo e auditoria dos processos de producéo de produtos agropecuarios. Implantacéo do
modelo de autocontrole.”

11.4. Constam no site do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, em www.gov.br
[agricultural/pt-br/assuntos/| aboratori os/arquivos-publicacoes-laboratorio/f ol der-lanagro-
paginado.pdf as atribui¢cdes dos LFDAS:

"Realizar a gestdo integrada da biosseguranca”; "Realizar ensaios relativos a analises fiscais,
periciais, de monitoramento e de diagndstico”; "Desenvolver e validar métodos de ensaio";
"Produzir e manter padrdes e materiais de referéncia”; "Implantar e manter o sistema de gestéo
da qualidade"; " Credenciamento e monitoramento de laboratorios'.

11.5. Deste modo, evidencia-se que a contratacéo pleiteada atinente ao presente ETP digital se
encontra inserida nos planos ingtituidos pelo MAPA e politicas publicas deste Ministério.

12. Levantamento de Mercado
12.1. Enquadramento técnico-administrativo frente ao mer cado:

12.1.1. O(s) bem(ns) que compde(m) a necessidade a serem adquiridos se encontram
enquadrados pela area técnica do LFDA-MG por meio de suas respectivas especificacdes, e sdo
produto(s) de comercializacdo comum e atual no mercado, entendendo-se estar(em) enquadrado
(s) nos quesitos novas metodol ogias, tecnologias e inovagdes em atendimento as necessidades da
Administracdo. Os elementos da necessidade encontram-se relacionados as atividades
laboratoriais do LFDA-MG, especiamente a execucdo de processos e métodos de ensaio
laboratoriais, constituindo elementos de alta especificidade técnica e de qualidade, ja tendo sido
submetidas a avaliagdo de adequacdo metodol dgica (métodos de ensaio padronizados do LFDA-
MG), adequacdes tecnologicas ou de inovacdes (itens do objeto altamente especificos sob o
ponto de vista tecnol6gico). Outrossim, trata-se de bens que possuem representacdo comercia e
assisténcia técnica em territorio nacional.

11 de 15



UASG 130058 Estudo Técnico Preliminar 137/2023

12.2. Levantamento de mercado frente a car acterizagdo, identidade e qualidade do(s) bem

(ns):

11.2.1. Foram identificados no mercado bem(ns) que atendem as necessidades técnicas dos
laboratorios, unidades e servicos demandantes do LFDA-MG. Para ele(s) foi(ram) devidamente
descrita(s) neste Estudo Técnico Preliminar, na cladusula 2, a(s) especificagdo(0es) técnica(s)
necessaria(s) para caracterizacdo, identidade e qualidade dele(s), em consonancia com a
finalidade pretendida para o atendimento da necessidade.

12.3. Levantamento de precos:

12.3.1. No que se refere a etapa de pesquisa de preco, as orientacdes da Instrucdo Normativa n°
65, 07 de julho de 2021 foram seguidas. Assim, foram obtidos os orgamentos para 0 servico de
calibracéo que comp®e a necessidade, conforme documento(s) elencados:

a) SEl n° 32041525;
b) SEI n° 32041620;
c) SEl n° 32041693;
d) Mapa Comparativo de Precos: SEI n° 32052206.

13. Descricdo da solu¢dao como um todo

13.1. O presente Estudo Técnico Preliminar refere-se a aquisicdo de servico, para atender as
necessidades das Areas Requisitantes do LFDA-MG, conforme item 2 "Descricdo da
necessidade". A

descricdo do item solicitado foi realizada, visando o detalhamento minimo necessério para o
bom

atendimento ao usuario demandante.

13.2. A solugéo escolhida é a de menor custo versus beneficio ao Orgdo diante das diversas
solucbes

disponiveis no mercado.

14. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

14. ESTIMATIVA DASQUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

14.1 Quantidade(s) do(s) bem(ns) que compde(m) a necessidade:

Item|{Descrigdo Solicitante[(Unidade[Quantidade

Servico de manutencao e corregdo de defeitos de duas
micropipeta monocanal repetidora mecanica marca Gilson
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modelo Distriman RP 109 DDB/PL série: W10130G e RP108
DDB/PL série: Z10243H. O Servico de manutencao deve
incluir troca de molas das duas micropipetas, assim

como, testes de funcionamento e desempenho, limpeza interna,
limpeza externa, lubrificacdo com graxa original Gilson, ajuste
volumétrico de micropipeta monocanal de acordo com a norma
Gilson; etiqueta de calibracdo com dados do instrumento;
Certificado de Calibragao ISO8655 rastredvel RBC, em 03
Pontos: 10%, 50%, 100%.

DDB
/SELAB
/LFDA-
MG

unidade

Estudo Técnico Preliminar 137/2023

14.2 Justificativa deter minada pela érea requisitante acer ca da quantidade necessaria:

14.2.1. AsinformagBes explicitadas no quadro desta cldusula encontram correspondéncia
univoca com o quadro da cldusula anterior por meio da coluna Item.

14.2.2. Justificativas apresentadas.

Item

Solicitantel[Quantidadel{Justificativa

celeridade da execucdo da prova.

As pipetas sdo utilizadas no diagnéstico da soroaglutinagdo lenta para
brucelose como forma de acelerar o processo de analise. Sdo utilizados 8
tubos por animal e, dependendo do nimero de animais, essa atividade
DDB 1 torna-se demasiadamente repetitiva. Com a utilizagdo das micropipetas,
permitira que os reagentes possam ser colocados em até 12 tubos de
maneira bem &gil, evitando, dessa forma, movimentos repetitivos e

15. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 646,00

15.1 O valor potencial preliminar da contratagdo encontra-se discriminado no Mapa
Comparativo de Precos. O menor preco para o total de item(ns) precificado(s) foi de R$
646,00 seiscentos e quarenta e seis reais)

15.2. Mapa Comparativo de precgos: documento SEI 32052206.

16. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solucao

16.1. O parcelamento da solu¢do ndo se justifica em razdo de envolver a aquisicdo de um
Unico servigo.

17. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

17.1 Em atendimento aos preceitos legais e normativos, ndo ha contratacdes correlatas ou
interdependentes a presente aquisicao.
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18. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

18.1 A aquisicdo da necessidade de que trata o presente ETP encontra-se prevista no PAC
2023, conforme Documento SEI n° 32057211.

19. . DEFINICAO DA MODALIDADE DE AQUISICAO

19.1 cConsiderando a necessidade ja definida neste ETP e a solucdo encontrada para suprir a necessidade, sugere-se
preliminarmente a selecdo da compra direta por dispensa de licitagdo de bem de pequeno valor, valor este ja explicitado na
cladusula "Estimativa do valor da contratacdao". Os orcamentos para aquisi¢cao dos itens estdo contidos nos documentos SEI
32041525, 32041620 e 32041693.

20. RESULTADOS PRETENDIDOS

20.1 A néo realizacdo do servigco de conserto e manutencdo acarretard em aumento do tempo incalculavel de
realizacdo das provas. Este & muito justificavel por ser um servico com garantia e a ndo necessidade imediata de
aquisicéo de novas pipetas.

21. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

21.1 Resultados Interpostos: O resultado pretendido é a contratacdo dos servigos necessarios em
observancia aos:

a) Principios que regem a Administragdo publica;

b) Diplomas legais e hormativos vigentes.

21.2. Resultados Finalisticos: Pleno funcionamento do equipamento, manutengdo do ensaio
acreditado na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 e manutencéo da acreditacdo do DDB pelo
INMETRO.

22. Provideéncias a serem Adotadas

22.1 N&o hé providéncias prévias a serem adotadas.

23. Possiveis Impactos Ambientais

23.1. A realizacdo dos ensaios laboratoriais fisicos, quimicos e bioldgicos pelos laboratérios e
unidades do Laboratério Federal de Defesa Agropecuaria em Minas Gerais (LFDA-MG) e
demais atividades de suporte € uma rotina altamente estabelecida no tempo e no espaco, de
modo que a contratacdo atinente a este Estudo Técnico Preliminar ndo inova em relacdo aos
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impactos ambientais existentes proporcionados pelo LFDA-MG, especialmente ao que se
refere a aquisicdo de servico, e ndo estabelece necessidade de adocdo de medidas de
controle e mitigadoras além das ja implementadas.

24. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
24.1. Justificativa da Viabilidade

O conserto e manutencdo das micropipetas trara um beneficio imediato para que a curto prazo ndo seja necessério a aquisi¢do de
novas micropipetas repetidoras para o ensaio. Além de permitir a sua utilizagdo para outras atividades dentro laboratério.

25. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas 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.

PATRICIA GOMES DE SOUZA

auditor fiscal federal agropecudrio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 13/11/2023 as 15:21:44.
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