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Estudo Teécnico Preliminar 153/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 21181.001887/2023-47

2. Descricao da necessidade
2.1 Necessidade:

2.1.1. Este ETP Digital destina-se a descrever a necessidade e as informacfes que a
caracterizam. De modo geral, baseia-se num modelo textual genérico para um ou mais elementos
gue constituem a necessidade, de modo que se lanca méo do recurso de prever o texto no
singular ou no plura conforme o caso, neste Ultimo caso expresso por expressdes em parénteses.

2.1.2. A necessidade da contratacdo refere-se a aguisicéo de servico (s) para laboratério, em
atendimento &(s) necessidade(s) de consumo para o bom funcionamento e prestacéo de servigos
laboratoriais pelo Laboratério Federal de Defesa Agropecuaria em Minas Gerais (LFDA-MG),
cujas descrigdes das necessi dades encontram-se doravante informadas.

2.1.3. Neste item sdo explicitadas a necessidade, seus elementos constituintes e respectivo(s)
demandante(s), a(s) quantidade(s) demandada(s), e a(s) fundamentacéo(bes) especifica(s) da
necessi dade estabelecida(s) pelo(s) demandante(s).

2.2. Detalhamento da necessidade e seus obj etos

2.2.1. Listadeitem(s) demandado(s) em aquisicao:
Item Descrigdo Solicitante/ quanti

Servico de calibracdo de 03 (duas) leitoras de microplacas de
ELISA, sendo 01 (uma) modelo Asys hitech expert Plus
(pertencente ao Laboratério de Diagnostico de Doengas virais -
1 DIA/LDDV) e outras 2 (duas) da marca Loccus - modelo LMR-96 |PV/ 1 unidade
(pertencentes ao LPV)

2.2.2. Descricdo e fundamentacéo especifica da necessidade por érearequisitante:

2.2.2.1. As informacBes explicitadas no quadro desta clausula encontram correspondéncia
univoca com o quadro da cldusula anterior por meio da coluna Item.
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A Fundamentacdo especifica da necessidade exp!
rea

[tem . Quantidade pela arearequisitante da necessidade
requisitante
no LFDA-
MG
Esses equipamentos séo utilizados em ensaios acredit
a serem acreditados na ABNT NBR ISO/IEC 170:.
L aboratério pelo INMETRO e sdo fundamentais para a realizi
. . andlises para diagnéstico de enfermidades importan
1 de Patologia 1 unidade : g - . :
L sanidade dos plantéis pecuarios brasileiros, tais
Veterinaria

Encefalopatia Espongiforme Bovina, febre aftosa,
vesiculares e peste suina classica, por isso devem es
acalibracéo vigente.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Laboratdrio de Patologia Veterinaria Fabiana Galtarossa Xavier

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
4.1. Classificagdo da necessidade a luz da L ei 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 que os padrdes de desempenho e qualidade do(s) item(ns) podem ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificacfes 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 0s 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 aprovacdo da administracao.

4.2.3. A Contratada, as suas expensas, deverd entregar os produtos, de acordo com as descric¢es
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(&o) ser ministrado(s) sob
responsabilidade da Contratada, ficando as suas despensas 0 custo de eventuais fretes,
deslocamento de pessoal, alimentacdo e hospedagem de instrutores e seus auxiliares.
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4.3.2. Necessidade ou dispensa de treinamento: a presente necessidade dispensa incluséo de
treinamento a ser fornecido pela Contratada, justificando-se tal avaliagdo em razéo de tratar-se
de servico de calibracéo de 03 (trés) leitoras de microplacas de ELISA e o objeto de contratacdo
€ de méo de obra especiaizada.

4.4. Instalacéo como parte da necessidade:

4.4.1. Em havendo necessidade de instalacéo(0es) associada(s) ao atendimento da necessidade,
se explicitado na clausula imediatamente posterior, ela(s) deverd(ad) ser realizada(s) sob
responsabilidade da Contratada, ficando as suas despensas o0 custo de eventuais fretes,
deslocamento de pessoal, alimentacdo e hospedagem de instaladores e seus auxiliares.

4.4.2. Necessidade ou dispensa de instalagdo: a presente necessidade dispensa instalacéo pela
Contratada, justificando-se tal avaliagdo em razéo de se tratar de servico de calibragdo de 03
(trés) leitoras de microplacas de ELISA, ndo havendo que se falar em instalagéo.

4.5. Local deentrega e instalacéo:

4.5.1. Os servicos deverdo ser executados, conforme quadro abaixo:

Item Endereco para entregalinstalacdo Horério de entrega

LFDA/MG: Av. Rémulo Joviano §/n° - caixa postal 35/50,
bairro Centro - CEP 33.250-220 — Pedro L eopoldo/MG

De 08:00h as 12:00h
Tel: (31) 3660-9660
1 e
e-mail: coord.Ifda-mg@agricultura.gov.br; dlab.lfda- .
mg@agricultura.gov.br Das13:00h as 16:00h

4.6. Condicdes do(s) servico(s) a serem atendidas par a efetivacéo do recebimento, e seu
recebimento propriamente dito:

4.6.1. O(s) servico(s) que compde(m) a necessidade no ato da entrega devem ser compativeis
com todas as exigéncias estabelecidas no processo licitatorio, ndo apresentando também
adulteracOes, alteracOes, avarias,

4.6.2. Os servicos deverdo possuir prazos de validade minimos, conforme especificado no Termo
de Referéncia atinente a contratagdo, a contar de seus recebimentos definitivos, salvo se da
proposta constar prazo superior ou se a especificacdo do servico/equipamento 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 fabricacéo dos mesmos.

3de 17



UASG 130058 Estudo Técnico Preliminar 153/2023

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

4.6.5. No(s) servico (s) devera(ao) constar a(s) respectiva(s) identificacdo(des) contendo marca
(s) do(s) fabricante(s), respectiva(s) data(s) de fabricacéo, e quando tecnicamente aplicavel, data
(s) de validade;

4.6.6. O(s) servico(s) seré(ao) recebido(s) provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias Uteis pelo
(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior
verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta;

4.6.7. O(s) servico(s) podera(do) ser rejeitado(s), no todo ou em parte, quando em desacordo
com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta

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

4.6.9. O(s) servico(s) seré(80) recebido(s) definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias Uteis,
contados do recebimento provisorio, apos a verificacdo da qualidade e quantidade dos materiais
e consequente aceitagcdo mediante termo circunstanciado.

4.6.10. Na hipotese 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.

4.6.11. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
Contratada pel os prejuizos resultantes da incorreta execucéo da contrataco.

4.7. Demais condic¢des do(s) servico(s):

4.7.1. Em caso de serem observadas quaisquer anormalidades do(s) servico(s), a empresa
Contratada devera proceder as correcoes necessarias, sem onus para o LFDA/MG, no prazo
méaximo de 30 (trinta) dias contados do recebimento do documento de notificagdo expedido pelo
LFDA/MG. Em caso da necessidade de troca por outro servico da mesma especificacéo,
guantidade, qualidade, a critério do LFDA/MG, a Contratada terd o prazo de substitui¢cdo de 45
(quarenta e cinco) dias para os produtos nacionais e importados, sob pena de aplicacdo das
penalidades cabiveis, inclusive o ressarcimento ao LFDA/MG dos prejuizos a ele causados.

4.8. Obrigacdes da Contratante:
4.8.1. Devem ser obrigagoes da Contratante (LFDA-MG):

a) Receber 0 objeto no prazo e condigdes estabel ecidas no Edital e seus anexos;
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b) Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos servicos prestados
provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitacéo
e recebimento definitivo;

¢) Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades verificadas
no servico fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

d) Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada, através de comissdo
/servidor especia mente designado;

€) Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do servigo, no
prazo e forma estabel ecidos 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. Obrigactes da contratada:
4.9.1. A Contratada devera:

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

b) Efetuar a entrega do servico em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes, prazo e local
constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constar&o as
indicacOes referentes & marca, fabricante, model o, procedéncia e prazo de garantia ou validade;

¢) Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do servico, de acordo com os artigos 12,
13 e 17 a27, do Cédigo 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
Servico com avarias ou defeitos,

€) 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 obrigagGes
assumidas, todas as condigdes de habilitacdo e qualificacéo exigidas nalicitacéo;

0) Indicar preposto para representé-la durante a execucéo do contrato.
4.10. Da subcontr atagao

4.10.1. Néo serd admitida a subcontratacdo do bem licitatorio.

4.11. Da alteracdo subjetiva

4.11.1. E admissivel afusfo, cisio ou incorporagdo da contratada com/em outra pessoa juridica,
desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos
na licitagdo original; sgfam mantidas as demais clausulas e condi¢des do contrato; ndo haja
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prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracédo a
continuidade do contrato.

4.12. Do controle da execugdo

4.12.1. Nos termos da Lei n® 14.133 de 01 de abril de 2021, devera ser designado representante
para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execucdo e determinando o que for necessario a regularizagéo de
falhas ou defeitos observados.

4.12.2. Em caso de recebimento de material de valor superior a R$ 80.000,00 (oitenta mil reais)
devera ser constituida uma comissdo de no minimo, 3 (trés) membros, designados pela
autoridade competente.

4.12.3. A fiscalizacéo de que trata este item ndo excluira nem reduzira a responsabilidade da
Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfeicdes técnicas ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em
corresponsabilidade da Administracéo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com a
Lei n° 14.133 de 01 de abril de 2021.

4.12.4. O representante da Administracdo deverd anotar em registro préprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execucdo do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nhome dos
funcionarios eventualmente envolvidos, determinando 0 que for necessario a regularizacdo das
falhas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as
providéncias cabiveis.

4.13. Das san¢des administrativas

Nos instrumentos que regem o processo licitatério deverdo ser explicitadas as sancoes

administrativas a Contratada nos termos da Lei n® 14.133 de 2021 e da Lei n° 10.520, de 2002,
sem prejuizo de explicitac8o de outras sangdes ou da necessidade de cumprimento de obrigactes
pela Contratada que venham a ser previstasem Lei.

5. Atividades do LFDA-MG e a necessidade

5.1. O LFDA-MG é um dos laboratorios da Rede de Laboratorios Federais de Defesa
Agropecuéria do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA) e se encontra
atualmente inserido na estrutura organizacional da Secretaria de Defesa Agropecuéria (SDA),
sob Direcdo do Departamento de Servicos Técnicos (DTEC), e sob atuagdo da Coordenacéo
Geral de Laboratorios Agropecuarios (CGAL).

5.2. Os principais produtos finalisticos do LFDA-MG s&o:

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
agropecuérios; de vigilancia epidemioldgica 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
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importados; de fomento estrutural, comercial e social ao agronegdcio; de regulacdo do setor
agropecuario;

¢) Capacitacdo de profissionais que atuam no diagnéstico in vivo em programas da SDA;

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

€) Fiscalizacdo e auditoria documentais para o controle de produtos biolégicos produzidos no
Brasil e importados, no ambito de atuacéo administrativado MAPA;

f) Producdo de materiais de referéncia biol6gicos 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 alimentacéo
humana e animal; em minerais e produtos minerais empregados na alimentacdo animal e na
producdo de fertilizantes, corretivos e substratos; em agua; e em produtos e materiais biol 6gicos
de diversas origens e usos.

5.4. Os resultados de ensaios laboratoriais executados pelo LFDA-MG, no éambito de atuagédo
administrativado MAPA, sdo empregados para:

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

b) Diagnostico e identificacdo vegetal e animal em vigilancia agropecuaria de fronteiras do
Brasil;

¢) Avaliagdo de conformidade de produtos animais, vegetais e minerais sob 0s preceitos de
identidade e qualidade estabelecidos por normas,

d) Investigacéo de fraudes, alteracOes e adulteracOes de produtos animais, vegetais e minerais
em procedimentos fiscais, periciais e investigativos no ambito administrativo;

€) Em programas de controle do uso indevido de substancias proscritas ou admitidas control adas;
f) Na producdo de materiais de referéncia a ensaios |aboratoriais e processos produtivos;

0) Na operacionalizacdo e execucdo de ensaios de proficiéncia laboratorial no interesse de
controle e fiscalizagdo do MAPA;

h) No controle de produtos biolégicos de uso na agropecuaria, produzidos no Brasil ou
importados;

1) Naclassificagdo vegetd;

j) Na fiscalizac8o e auditoria dos laboratérios credenciados participes da Rede Naciona de
Laboratérios Agropecuarios do MAPA.

5.5. Os 6rgéos publicos demandantes dos servicos laboratoriais do LFDA-MG sdo os diversos
Departamentos do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA) relacionados
a fiscalizagdo, auditoria, controle e inspecdo, assim como outros Orgdos da
Administracdo Publica especiamente Federal, como Ministério Publico Federal, Agéncia
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Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), Departamento de Policia Federal, e também, em
menor escala, outros 6rgaos das Administragdes Publicas Estadual e Municipal .

5.6. O LFDA-MG possui como ente maximo do 6rgdo a sua Coordenacéo, a qual encontra-se
estruturada por meio das unidades Servigo de Plangjamento e Gestéo Laboratorial, Servico de
Gestdo da Qualidade, Servico de Informacdo ao Cidaddo, Secdo de Gestdo de Biosseguranca
Laboratorial, Divisdo Técnica Laboratorial e Divisdo Administrativa. A Divisdo Técnica
Laboratorial, por suavez, encontra-se estruturada em unidades e |aboratorios que se elencam:

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

c) Laboratério de Diagndstico de Doengas Virais (LDDV);

d) Laboratorio de Patologia Veterinaria (LPV);

€) Laboratério de Residuos e Contaminantes em Alimentos (RCA);

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

g) Laboratério de | dentidade e Qualidade de Alimentos (IQA);

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

i) Laboratério Oficial de Andlise de Sementes (LA SO);

j) Laboratério de Referéncia a Rede Brasileira de Laboratorios de Controle da Qualidade do
Leite (RBQL);

K) Laboratério de Producéo de Padrdes Imunobiol égicos (PPI);
|) Laboratério de Calibracdo (L1C);

m) Unidade de Suporte Técnico (UST);

n) Unidade de Suporte Instrumental (USl);

0) Recepcdo de Amostras (REC);

p) Biotério (BIT).

5.7. Na competéncia do Servico de Gestédo da Qualidade encontram-se processos que visam ao
enquadramento das atividades laboratoriais do LFDA-MG a preceitos normativos de qualidade
estabel ecidos por normas internacionalmente reconhecidas, aplicavels a producéo de resultados
laboratoriais, a producéo de materiais, a provisdo de comparagoes interlaboratoriais inseridas em
procedimentos e fiscalizac8o, auditoria e controle da rede de laboratérios credenciados, e a
calibragdo instrumental interna. As normas que se aplicam diretamente as atividades do LFDA-
MG sdo aABNT NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos Gerais para Competéncia de L aboratérios de
Ensaio e Calibragdo; a ABNT NBR ISO/IEC 17043 - Avaliagdo da conformidade — Requisitos
gerais para ensaios de proficiéncia; e aguelas normalizadoras de quesitos de Biosseguranca e
Meio ambiente.

5.8. Para execugdo e manutencdo das atividades anteriormente elencadas, o LFDA-MG conta
com equipamentos de uso laboratorial para automagéo de procedimentos diversos e para a
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realizacdo das indmeras mensuracfes intimamente relacionadas a esséncia da atividade
laboratorial. Atualmente, o LFDA-MG conta com parque de equipamentos e bens permanentes
instalado e em operacdo na realizacdo de suas atividades de rotina. Entretanto, de um modo
geral, devem ser ininterrupta e sistematicamente observados os requisitos de atualizagéo das
necessidades, considerando:

a) A busca de solucBes 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 relacdo a produtividade laboratorial frente as
demandas continuamente crescentes e, especialmente, a necessidade de compatibilizacdo do
servigo com aforga de trabalho existente;

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

d) A adequacdo do pargque de equipamentos as necessidades impostas por implementacoes 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 execucdo e manutencdo das atividades anteriormente elencadas, o LFDA-
MG necessita de insumos e materiais de consumo laboratoriais, que participam de fenébmenos
fisicos e das reacGes quimicas e bioldgicas intimamente relacionados a esséncia da atividade
laboratorial. Devem ser ininterrupta e sistematicamente observados 0s 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)
6.1. Laboratorios de Patologia Veterinaria (LPV)

6.1.1 O Laboratério de Patologia Veterinaria (LPV) tem no rol de suas atividades e entregas a
execucao métodos histoquimicos para o diagnostico histopatol 6gico de diversas enfermidades de
diferentes espécies de interesse econdmico. Além disso, esta unidade laboratorial, devido ao seu
caréter estratégico, esta permanentemente disponivel para a implementacdo de novos métodos
analiticos, de modo a adaptar-se e responder rapidamente as necessidades da defesa sanitaria
animal no Brasil. Para a execucdo dessas atividades, faz-se necessaria a aquisicdo de diversos
insumos empregados nos métodos de ensaio. Sem estes ndo ha atividade diagndstica na unidade.

6.1.2 Recentemente, a Coordenac@o Geral de Apoio Laboratorial do Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento (CGAL/MAPA), determinou ao Laboratério Federal de Defesa
Agropecuéria de Minas Gerais (LFDA/MG) a implantacdo IMEDIATA dos métodos de Elisa e
Imuno-histoquimica (IHQ) para diagndstico das EETs (documento SEI n° 21534045). As
equipes gerencial e técnica do LFDA/MG readlizaram diversas reunides e uma visita técnica do
LFDA/PE (conforme consta nos autos do processo SEI n® 21002.000564/2022-16), tendo sido
deliberada a implementagéo das técnicas de Elisa e IHQ no LFDA/MG, tendo por base os
mesmos métodos de Ensaio ja acreditados no LFDA/PE (MET EET/0002 e MET EET/0003). O
insumo Kit de ELISA para deteccdo de proteinas PrPSc em tecidos cerebrais post-mortem de
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bovinos e pequenos ruminantes, € utilizado na técnica detecgdo do antigeno da EEB-scrapie por
Elisa (kit herdchek), conforme consta no método de ensaio MET/EET/0003/001, e para a
execucdo desta técnica é necessaria a utilizacdo de leitora de microplacas para ELISA
devidamente calibrado. Deste modo, a contratacéo do servico de calibragdo destes equipamentos
€ imprescindivel para aimplementacdo do diagnéstico de EEB no LPV/LFDA-MG. Além disso,
ha a necessidade de calibracdo da leitora existente no LDDV, que é utilizada no diagndstico
sorologico de diversas enfermidades relevantes para a pecuaria brasileira, tais como febre aftosa,
doencas vesiculares, peste suina classica e peste suina africana. A utilizacdo do mesmo
instrumento licitatério para aquisicdo do servico para mais de um laboratério gera economia de
recursos humanos e financeiros, conferindo maior eficiénciaao LFDA-MG.

7. Exigéncias legais: Lei 4.150/62 - ABNT

7.1. Em avaliagdo da necessidade a luz da Lei 4.150/62, ndo h& com ela normas ABNT
relacionadas.

8. Exigéncias legais: IBAMA E MMA

8.1. Enquadramento do(s) elemento(s), parte(s) ou componente(s) da necessidade a
regulacdo do I BAMA eMMA

8.1.1. O enquadramento a regulacéo ambiental neste ETP tem como base as |egislacdes e normas
aplicaveis, com auxilio do Guia Naciona de LicitagOes Sustentaveis da CGU/AGU de 2016.

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

Cdédigo no .
. . Caracterizacdo no
o o dispositivo . .
[tem(ns) L egislacao aplicavel leaal ou dispositivo legal ou
€g ) nor mativo
nor mativo
1 N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.

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

Item(ns) que  Legislagéo ou
Texto aconstar no Termo de Referéncia motiva(m) a normade
adocdodotexto  referéncia

N&o aplicavel. N&o aplicavel.  N&o aplicavel.
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9. Exigéncias legais: ANVISA
9.1. Enquadramento do(s) elemento(s), parte(s) ou componente(s) a regulacéo da ANVISA

9.1.1. O enquadramento a regulacdo da ANVISA tem como base as legislagbes 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.

L egislacao - o
[tem(ns) aplicével Cadigo Caracterizagao
N ao ~ .
1 N0 aplicavel. aplicvel. N&o aplicavel.

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

[tensque L egislacdo ou
Texto aconstar no Termo de Referéncia motivam a normade
adocdo dotexto  referéncia

N&o se aplica 1 N&o se aplica

10. Exigéncias 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 regulacdo do MAPA tem como base as legislacdes e normas
aplicaveis.

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

L egidacdo - .
[tem(ns) aplicével Cadigo Caracterizacao
1 Nz aplicavel N o N0 se aplica

® ' aplicavel. P

10.2. Exigéncia(s) a ser (em) estabelecida(s) no Termo de Referéncia:
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_ Legidacao de
Texto a constar no Termo de Referéncia Itensque referéncia
motivam a
adocao do texto
N&o aplicavel. N&o aplicavel.  N&o 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 sdo elementos de pericia administrativa empregados
pelos servicos de fiscalizagdo do MAPA em produtos agropecuérios, um dos pilares do conjunto
de ac¢bes que asseguram a inocuidade e qualidade dos alimentos e insumos. Adicionalmente, os
ensaios laboratoriais sdo empregados no desenvolvimento de pesquisas aplicadas ao
desenvolvimento, implementaco e validagdo 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 Atencdo 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.

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 0s
mecanismos de prevencao, erradicacdo e controle de pragas e doencas. Desenvolver e ampliar
acoes de educacdo 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

model o de autocontrole."

11.4. Constam no site do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, em www.gov.br
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/agricultural/pt-br/assuntos/l aboratorios/arquivos-publicacoes-laboratorio/f ol der-lanagro-
paginado.pdf as atribuigdes dos LFDAS:

"Realizar a gestéo integrada da biosseguranca”; "Realizar ensaios relativos a analises fiscais,
periciais, de monitoramento e de diagnostico”; "Desenvolver e validar métodos de ensaio”;
"Produzr 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
encontrainserida nos planos instituidos 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) servico(s) que compde(m) a necessidade a serem adquiridos se encontram
enquadrados pela érea técnica do LFDA-MG por meio de suas respectivas especificacles, e séo
servico(s) de comercializacdo comum e atual no mercado, entendendo-se estar(em)
enquadrado(s) nos quesitos novas metodologias, tecnologias e inovagfes em atendimento as
necessidades da Administracdo. Os materiais encontram-se relacionados as atividades
laboratoriais do LFDA-MG, especialmente a execucdo de métodos de ensaio laboratoriais,
constituindo elementos de alta especificidade técnica e de qualidade, ja tendo sido submetidas a
avaliacdo de adequacdo metodoldgica (métodos de ensaio padronizados do LFDA-MG),
adequactes tecnol dgicas ou de inovagdes (itens do objeto altamente especificos sob o ponto de
vista tecnoldgico). Outrossim, trata-se de bens que possuem representacdo comercial e
assisténcia técnica em territorio nacional.

12.2. Levantamento de mercado frente a caracterizacéo, identidade e qualidade do(s) bem
(ns):

12.2.1. Foram identificados no mercado servico (S) que atendem as necessidades técnicas dos
laboratérios, unidades e servigos demandantes do LFDA-MG. Para ele(s) foi(ram) devidamente
descrita(s) neste Estudo Técnico Preliminar, na clausula 2, a(s) especificacdo(fes) técnica(s)
necessaria(s) para caracterizagdo, identidade e qualidade dele(s), em consonancia com a
finalidade pretendida para o atendimento da necessidade.

12.3. L evantamento de precos:

12.3.1. No que se refere a etapa de pesguisa de preco, as orientagcdes da Instrucdo Normativa n°
67, de 08 de julho de 2021 foram seguidas. Assim, foram obtidos 0s or¢amentos para o(s)
servico (S) que compde(m) a necessidade, conforme documento(s) el encados:

a) SEI n° 32829861,
b) Mapa Comparativo de Pregos: SEI n° 32861513;

) Negativas de outros fornecedores: SEI n° 32830019;
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13. Descricdo da solucdao como um todo

Estudo Técnico Preliminar 153/2023

13.1. O presente Estudo Técnico Preliminar refere-se a aquisicdo do servico(s), para
atender as necessidades das Areas Requisitantes do LFDA-MG, conforme cléusula 2

"Descricdo da necessidade”.

A descricdo do item solicitado foi realizada, visando o

detalhamento minimo necessario para o bom atendimento ao usuario demandante.

13.2. A solugdo escolhida é a de menor custo versus beneficio ao Orgdo diante das diversas
solucdes disponiveis no mercado.

14. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

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

ltem

Descricdo

Servico de calibragéo de 03
(duas) leitoras de
microplacas de ELISA,
sendo 01 (uma) modelo
Asys hitech expert Plus
(pertencente ao Laboratdrio
de Diagnostico de Doencas
virais - DIA/LDDV) e
outras 2 (duas) da marca
Loccus - modelo LMR-96

(pertencentes ao LPV)

Solicitante

LPV/DIA/SELAB 1
/ILFDA-MG

Quantidade
eunidade

de
expressao

Valor Valor Tota
unitario médio
médio

R$ 12.325,00 R$ 12.325,0(

(uma)

unidades.

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

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

14.2.2. Justificativas apresentadas:

ltem

Quantidade e

Solicitante

unidade de

expressao

Justificativa

Esses equipamentos sdo utilizados em
ensaios Ja acreditados ou que espera-se
serdo acreditados na ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017 pelo

INMETRO e sdo
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fundamentais para a realizacdo de analises
para diagnéstico de Encefalopatia
Espongiforme Bovina e de diversas
enfermidades virais relevantes para a
pecudria brasileira.  Portanto, tais
equipamentos devem estar com a
calibracdo vigente na Rede Brasileira de
Calibragdo (RBC).

1 Lpv/DIA/SELAB 1 (uma) unidades.
/LFDA-MG

15. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 11.890,00

15.1 O vaor potencial preliminar da contratacdo encontra-se discriminado no Mapa
Comparativo de Precos. O menor preco para o total de item(ns) precificado(s) foi de R$
11.890,00 (onze mil oitocentos e noventareais).

15.2. Mapa Comparativo de pregos: documento SEI n° 32861513.

16. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

16.1 O parcelamento da solugdo se aplica ao presente caso, uma vez que 0 mesmo devera ser
realizado em dois momentos: inicialmente nas 2 leitoras do LPV e, posteriormente, na leitora do
LDDV, conforme informado na solicitagéo de orgamento aos fornecedores.

17. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

17.1. Em atendimento aos preceitos legais e normativos, ndo ha contratacbes correlatas ou
interdependentes a presente aquisi ¢ao.

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 2024,
conforme Documento SEI n° 32861619.

19. Definicao da modalidade de aquisicao

19.1. Considerando a necessidade ja definida neste ETP e a solugdo encontrada para suprir a
necessidade, sugere-se preliminarmente a selecdo da compra direta por dispensa de licitagéo de
bem de pequeno valor, valor este ja explicitado na clausula"Estimativa do valor da contratacdo".
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20. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

20.1. Resultados Interpostos: O resultado pretendido € a contratagdo dos servigos necessarios em
observancia aos:

a) Principios que regem a Administragdo publica;
b) Diplomas |legais e normativos vigentes.

20.2. Resultados Finalisticos. Pleno funcionamento dos equipamentos, com a realizagdo de
calibragéo, permitindo a verificagdo de desempenho do ELISA EEB conforme preceitos da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Manutencd@o da acreditacdo do LDDV para 0s ensaios ja
acreditados em conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

21. Providencias a serem Adotadas

21.1 N&o ha providéncias prévias a serem adotadas.

22. Possiveis Impactos Ambientais

22.1. A redlizag8o dos ensaios laboratoriais fisicos, quimicos e biolégicos pelos laboratérios e
unidades do Laboratério Federa de Defesa Agropecuaria em Minas Gerais (LFDA-MG) e
demais atividades de suporte € uma rotina altamente estabelecida no tempo e no espacgo, de
modo que a contratacdo atinente a este Estudo Técnico Preliminar ndo inova em relacéo aos
impactos ambientais existentes proporcionados pelo LFDA-MG, especiamente ao que se refere
a aguisicdo de materiais de consumo, e ndo estabelece necessidade de adocdo de medidas de
controle e mitigadoras aém das ja implementadas.

16. 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.

LEANDRO DO CARMO REZENDE

Auditor Fiscal Federal Agropecudrio

23. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
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23.1. Justificativa da Viabilidade

Justifica-se a viabilidade e a razoabilidade da contratagdo objeto do presente ETP uma vez que
ele demonstra a identificacdo plena da necessidade sob o ponto de vista qualitativo e
guantitativo, a melhor solucéo para a contratagcdo da aquisicdo do bem, observando-se os
principios de legalidade e economicidade, e a sustentabilidade ambiental .
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