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Estudo Teécnico Preliminar 152/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 21181.001894/2023-49

2. Descricao da necessidade
2.1 Necessidade:

2.1.1. Este ETP Digital destina-se a descrever a necessidade e as informagdes que a
caracterizam. De modo geral, baseia-se num modelo textual genérico paraum ou mais elementos
gue constituem a necessidade, de modo que se langca mé&o 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 contratacéo refere-se a aquisicao de material (is) consumivel (is) para uso
em laboratério, em atendimento &(s) necessidade(s) de consumo para o bom funcionamento e
prestacao de servicos laboratoriais pelo Laboratério Federal de Defesa Agropecuariaem Minas
Gerais (LFDA-MG), cujas descricdes das necessidades encontram-se doravante informadas.

2.1.3. Neste item sdo explicitadas a hecessidade, seus € ementos constituintes e respectivo(s)
demandante(s), a(s) quantidade(s) demandada(s), e a(s) fundamentacdo(des) 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:

Solicitante/

Item Descricao quantidade

Kit de Sequenase DNA Polimerase
Sequenase versdo 2.0 DNA polimerase, 1000 unidades, concentracdo de 13

1 unidades/pL, forma geneticamente projetada de DNA polimerase T7, pH 7,5, DIA-LDDV /
temperatura ideal de 37°C. 02 unidades

Prazo de validade de no minimo 12 meses apds a data de entrega no
laboratério.

2.2.2. Descricdo e fundamentacéo especifica da necessidade por érearequisitante:

2.2.2.1. Asinformacdes explicitadas no quadro desta clausula encontram correspondéncia
univoca com o quadro da cldusula anterior por meio da coluna Item.
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[tem i Quantidade

Area
requisitante
no L FDA-

MG

1 DIA-LDDV 02 unidades

3. Area requisitante

Area Requisitante

Laboratdrio de Diagnéstico de Doencas Virais

Estudo Técnico Preliminar 152/2023

Fundamentacéo especifica da necessidade
explicitada pela area requisitante da
necessidade

A demanda apresentada € justificada pela
Declaragdo de estado de emergéncia zoossanitéria,
em func&o da deteccéo dainfeccdo pelo virus da
influenza aviaria H5N 1 de alta patogenicidade
(IAAP) em aves silvestres no Brasil, conforme
Processo SEI 21000.040125/2023-47 e publicada
no Diério Oficial daUnido em 22 de maio de
2023 (SEl n° 29391507).

Conforme essa demanda, havera o envio de
amostras para diagnoéstico da H5N1 a ser realizado
pelo LDDV, onde serdo empregados os métodos
de ensai o de sequenciamento e, para tanto, decorre
a necessidade de aquisi¢ao de insumos para que o
laboratorio consiga processar de maneira eficiente
0 volume de amostras recebidas. A justificativa da
guantidade solicitada € informada na clausula 13.

Responsavel

Marcelo Fernandes Camargos

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

4.1. Entrega e Critérios de Aceitacdo do Objeto:

4.1.1. O prazo de entrega sera de até 90 (noventa) dias para os produtos nacionais e importados,

contados da assinatura do contrato.

4.1.2. O prazo de entrega podera ser prorrogado por igual periodo, mediante justificativa, sujeita

aaprovacao da administracao.

4.1.3. A Contratada, as suas expensas, devera entregar os produtos, de acordo com as descrices

dos itens constantes no Termo de Referéncia

4.2. Treinamento como parte da necessidade:
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4.2.1. Em havendo necessidade de treinamento(s) associado(s) ao atendimento da necessidade,
se explicitado na clausulaimediatamente posterior, ele(s) devera(&o) ser ministrado(s) sob
responsabilidade da Contratada, ficando as suas despensas o custo de eventuais fretes,
deslocamento de pessoal, alimentacdo e hospedagem de instrutores e seus auxiliares.

4.2.2. Necessidade ou dispensa de treinamento: a presente necessidade dispensa inclusio de
treinamento a ser fornecido pela Contratada, justificando-se tal avaliacéo em razéo de que se
tratam da aquisi¢éo de insumos e o treinamento j& seré realizado na aquisi¢do do equipamento.

4.3. Instalagdo como parte da necessidade:

4.3.1. Em havendo necessidade de instal acéo(6es) associada(s) ao atendimento da necessidade,
se explicitado na clausulaimediatamente 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.

4.3.2. Necessidade ou dispensa de instalagdo: a presente necessidade dispensa instalacéo pela
Contratada, justificando-se tal avaliagdo em razdo de que se tratam da aquisi¢do de insumos e a
instalacdo ja sera realizada na aquisicdo do equipamento.

4.4. Local de entrega e instalacao:

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

: ~ Horério de
Item Endereco paraentregal/instalacdo entrega
De 08:00h as 12:
LFDA/MG: Av. Rémulo Joviano §/n° bairro Olaria- CEP 0oh

33.250-220 — Pedro Leopoldo/MGTdl: (31) 3660-9660

e-mail: coord.Ifdamg@agro.gov.br; dlab.lfda-mg@agro.gov.br ©

Das13:00h as 16:
00h

4.5. Condicdes do(s) bem(ns) a serem atendidas par a efetivacio do recebimento, e seu
recebimento propriamente dito:

4.5.1. O(s) bem(ns) que compde(m) a necessidade no ato da entrega devem ser compativels com
todas as exigéncias estabel ecidas no processo licitatorio, ndo apresentando também adulteracoes,
alteracOes, avarias,

4.5.2. Os produtos dever&o 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.
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4.5.3. Os demais itens deverdo ser entregues com o prazo de validade de no minimo 70%
(setenta por cento) a contar da data de fabricac&o dos mesmos.

4.5.4. Durante o prazo de validade dos itens, a Contratada obriga-se a substituir ou reparar, as
suas expensas, qualquer produto que apresente adulteraces que ndo sgja decorrente do desgaste
natural ou do incorreto manuseio do produto.

4.5.5. No(s) bem(ns) dever&(ao) constar a(s) respectiva(s) identificaco(des) contendo marca(s)
do(s) fabricante(s), respectiva(s) data(s) de fabricacdo, e quando tecnicamente aplicavel, data(s)
de validade;

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

4.5.7. O(s) bem(s) poder&(do) ser rejeitado(s), no todo ou em parte, quando em desacordo com
as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta

4.5.8. No caso da clausula anterior, a Contratada devera substituir, sem 6nus parao LFDA/MG,
no prazo maximo de 15 (quinze) dias, contados do recebimento do documento de notificacéo,
expedidapelo LFDA/MG (viafac-simile ou e-mail), por outro produto da mesma especificacéo,
guantidade, qualidade, a critério do LFDA/MG, sob pena de aplicacéo das penalidades cabivels,
inclusive o ressarcimento ao LFDA/MG dos prejuizos a ele causados

4.5.9. O(s) bem(s) seré(do) recebido(s) definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias Uteis,
contados do recebimento provisorio, apds a verificagdo da qualidade e quantidade dos materiais
e consequente aceitagcdo mediante termo circunstanciado.

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

4.5.11. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo da contratagao.

4.6. Demais condigdes do(s) bem(ns):

4.6.1. Em caso de serem observadas quaisquer anormalidades do(s) bem(ns), a empresa
Contratada devera proceder as corregfes necessarias, sem 6nus parao LFDA/MG, no prazo
maximo 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 especificacéo,
guantidade, qualidade, a critério do LFDA/MG, a Contratada terd o prazo de substituicéo de 45
(quarenta e cinco) dias para os produtos nacionais e importados, sob pena de aplicacéo das

penalidades cabiveis, inclusive o ressarcimento ao LFDA/MG dos prejuizos a €l e causados.

5. Atividades do LFDA-MG e a necessidade

5.1. O LFDA-MG é um dos | aboratorios da Rede de Laboratorios Federais de Defesa
Agropecuaria do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e se encontra
atualmente inserido na estrutura organizacional da Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA),
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sob Diregdo do Departamento de Servicos Técnicos (DTEC), e sob atuacéo da Coordenacao
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 comeércio internacional de produtos
agropecuarios; de vigilancia epidemiol 6gica e sanitéria de animais e vegetais inclusive com
efeitos nos respectivos produtos beneficiados ou industrializados; de diagndstico animal e
vegetal; de controle de produtos de uso veterindrio e agricola produzidos no Brasil ou
importados; de fomento estrutural, comercial e social ao agronegdcio; de regulacéo do setor
agropecuario;

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

d) Fiscalizag&o e auditoria dos | aboratdrios credenciados participes da Rede Nacional de
Laboratérios Agropecuarios do MAPA;

€) Fiscalizagdo e auditoria documentais para o controle de produtos biol 6gicos produzidos no
Brasil e importados, no ambito de atuacéo administrativado MAPA;

f) Producéo de materiais de referéncia biol 6gicos e fisico-quimicos com propriedades
identificadas ou mensuradas.

5.3. Os resultados de ensaios |aboratoriai s el encados anteriormente s&o obtidos em
procedimentos de analises bioldgicas, fisicas e quimicas realizadas em amostras de animais e
vegetais e seus respectivos produtos beneficiados e industrializados empregados na alimentagéo
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 ambito de atuacéo
administrativado MAPA, sdo empregados para:

a) Diagnostico vegetal e animal em vigilancia epidemiol gica de doenca dos animais e dos
vegetais e na sanidade deles;

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

¢) Avaliacdo de conformidade de produtos animais, vegetais e minerais sob os preceitos de
identidade e qualidade estabelecidos por normas,

d) Investigacéo de fraudes, alteractes e adulteracfes 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 produgdo de materiais de referéncia a ensaios |aboratoriai s e processos produtivos;
g) Na operacionalizaco e execucao de ensaios de proficiéncia laboratorial no interesse de

controle e fiscalizagdo do MAPA;
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h) No controle de produtos biol gicos de uso na agropecuéria, produzidos no Brasil ou
importados;

1) Na classificagdo vegetal;

j) Nafiscalizacdo e auditoria dos laboratorios credenciados participes da Rede Nacional de
L aboratorios Agropecuarios do MAPA.

5.5. Os 6rgéos publicos demandantes dos servicgos laboratoriais do LFDA-MG sdo os diversos
Departamentos do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) relacionados
afiscalizacdo, auditoria, controle e inspecdo, assim como outros 6rgaos da

Administracgo Publica especialmente Federal, como Ministério Publico Federal, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (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 6rgéo a sua Coordenacao, a qual encontra-se
estruturada por meio das unidades Servico de Plangjamento e Gestéo L aboratorial, Servico de
Gestdo da Qualidade, Servico de Informacdo ao Cidadao, Secdo de Gestdo de Biosseguranca
Laboratorial, Divisdo Técnica Laboratoria e Divisdo Administrativa. A Divisdo Técnica
Laboratorial, por suavez, encontra-se estruturada em unidades e |aboratorios que se elencam:

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

c) Laboratério de Diagndstico de Doencas 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) Laboratdrio de Identidade e Qualidade de Alimentos (1QA);

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

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

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

k) Laboratério de Producéo de Padrdes Imunobiol 6gicos (PPI);
) Laboratério de Calibracdo (LIC);

m) Unidade de Suporte Técnico (UST);

n) Unidade de Suporte Instrumental (USI);

0) Recepcdo de Amostras (REC);

p) Biotério (BIT).
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5.7. Na competéncia do Servico de Gestdo da Qualidade encontram-se processos que visam ao
enquadramento das atividades laboratoriais do LFDA-MG a preceitos normativos de qualidade
estabel ecidos por normas internacional mente reconhecidas, aplicaveis a producdo de resultados
laboratoriais, a producdo de materiais, a provisdo de comparagdes interlaboratoriais inseridas em
procedimentos e fiscalizac8o, auditoria e controle da rede de laboratérios credenciados, e a
calibragcdo 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 Calibracdo; aABNT 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 execucao e manutencao das atividades anteriormente elencadas, o LFDA-MG conta
com equipamentos de uso laboratorial para automagdo de procedimentos diversos e paraa
realizacao das inumeras mensuracdes i ntimamente relacionadas a esséncia da atividade
laboratorial. Atualmente, o LFDA-MG conta com parque de equipamentos e bens permanentes
instalado e em operacéo narealizag&o de suas atividades de rotina. Entretanto, de um modo
geral, devem ser ininterrupta e sistemati camente observados os requisitos de atualizagdo das
necessidades, considerando:

a) A busca de solugdes mais eficientes em relagdo a tecnol ogia existente no mercado no que se
refere aos processos de medicao;

b) A busca de solugdes mais eficientes em relacéo a produtividade laboratorial frente as
demandas continuamente crescentes e, especialmente, a necessidade de compatibilizacgo do
servigo com aforca de trabalho existente;

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

d) A adequacdo do parque de equipamentos as necessidades impostas por implementacdes de
métodos novos em atendimento a novas demandas recebidas; as necessidades impostas por
normas nacionais e internacionais; e as necessidades impostas por organismos de acreditac&o.

5.9. Também, para execucdo e manutencdo das atividades anteriormente elencadas, o LFDA-
MG necessita de insumos e materiais de consumo laboratorials, que participam de fenbmenos
fisicos e das reacOes quimicas e biol 6gicas intimamente rel acionados a esséncia da atividade
laboratorial. Devem ser ininterrupta e sistemati camente observados os requisitos de consumo
atual e atualizac8o das necessidades de insumos e materiais de consumo, considerando que 0s
métodos de ensaio devem ser constantemente atualizados, ou implementadas novas técnicas
laboratoriais.

6. Ativ area requisitante e a necessidade
6.1. Laboratorios e unidades: Laboratério de Diagndstico de Doengas Virais - LDDV

6.1. Laboratérios e unidades: Diagndstico Animal - Laboratorio de Diagnéstico de Doencas
Virais (DIA-LDDV) O Laboratério de Diagnéstico de Doencgas Virais (LDDV/PL) do LFDA-
MG realiza ensaios que utilizam cultura de células para o diagnéstico de doengas como Febre
Aftosa, Estomatite Vesicular, Diarreia Bovina a virus, Variola Bovina, Doenca de Aujeszky,
Peste Suina Classica, etc.
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A demanda apresentada é justificada pela Declaragdo de estado de emergéncia zoossanitéria, em
funcdo da deteccdo da infeccd@o pelo virus da influenza aviaria H5N1 de alta patogenicidade
(IAAP) em aves silvestres no Brasil, conforme Processo SEI 21000.040125/2023-47 e publicada
no Di&rio Oficial da Unido em 22 de maio de 2023. Conforme essa demanda, havera o envio de
amostras para diagnéstico da H5N1 a ser realizado pelo LDDV, onde serdo empregados 0s
métodos de ensaio de PCR e sequenciamento e, para tanto, decorre a necessidade de aquisicao
de novos equipamentos para que o laboratério consiga analisar de maneira eficiente o volume de
amostras recebidas.

Para atendimento a essa demanda de diagnostico de IAAP H5N1, o LDDV ja possui o
equipamento Genetic Analyzer 3500 (sequenciador) que necessita de insumos para quantificar
o0s resultados do sequenciamento, para tanto sera utilizado o Kit de Sequenase DNA Polimerase
para diagnéstico dessa doenca. O insumo é de distribuicdo exclusiva da empresa ThermoFisher.
A aquisicdo do item em questdo servira para 0 sequenciamento de amostras suspeitas para a
IAAP H5N1, pois a primeira linha de defesa contra a influenza aviéria é a deteccéo precoce e a
notificagdo oportuna de suspeita da doenca para permitir uma resposta rapida, a fim de evitar a
disseminacdo da doenca e impactando na mitigacdo de risco para introducdo do virus da
influenza aviaria no plantel avicola nacional.

7. Exigéncias Legais: Lei 4.150/62 - ABNT

7.1. Em avaliacdo da necessidade a luz da Lei 4.150/62, ndo ha 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 IBAMA e MMA

8.1.1. O enquadramento a regulagdo ambiental neste ETP tem como base as |legislacdes e normas
aplicaveis, com auxilio do Guia Nacional de LicitagBes Sustentaveis da CGU/AGU de 2016.

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

Codigono  Caracterizacao

Item(ns) L egislagéo aplicavel dispositivo no dispositivo

legal ou legal ou
nor mativo nor mativo
Instrucdo Normativa 13,
1 de 23 deagosto de 2021  15-12 Indastria Quimica

IBAMA

8.2. Exigéncia(s) a ser (em) estabelecida(s) no Termo de Referéncia:
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Item(ns) que Legislacdo

Texto a constar no Termo de Referéncia  Motiva(m) a  ou norma
adocao do de

texto referéncia

"Para o(s) item(ns) 1, cuja atividade de
fabricacdo ou industrializacdo € enquadrada
no Anexo | da Instrucdo Normativa IBAMA
n° 13, de 23/08/2021, s6 serd admitida a
oferta de produto cujo fabricante estgja
regularmente registrado no Cadastro Técnico
Federal de Atividades Potencialmente
Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos
Ambientais, instituido pelo artigo 17, inciso
Il, da Lei n° 6.938, de 1981, devendo a Exemplo:
contratada apresentar o Comprovante de

Registro do fabricante neste Cadastro, l\llnstrlétggo
acompanhado do respectivo Certificado de 1 IBC,)Ar\rI\T)IAI\:]?
Regularidade valido. 13 de 23
" A contratada devera observar oscritériose /08/2021

praticas de sustentabilidade para atividades
potencialmente poluidoras e utilizadoras de
recursos ambientais.”

" Caso o fabricante sgja dispensado de tal
registro, por forca de dispositivo legal, a
contratada devera apresentar o documento
comprobatoério ou declaracdo
correspondente, sob as penasda lei.”

9. Exigéncias Legais: ANVISA
9.1. Enquadramento do(s) elemento(s), parte(s) ou componente(s) a regulacdo da ANVISA

9.1.1. O enquadramento a regulacdo da ANVISA tem como base as legislacdes e normas
aplicaveis.

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

L egidacao

ltem(ns)  licavel

Cadigo Caracterizacao

Item n&o regulado em consonancia
com o enquadramento da listagem de
Produtos Nao Regulados pela GGTPS
IAnvisa, disponivel em https://www.
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] _ ., Categoria gov.br/anvisalpt-br/setorregulado
O(s) item(ns) N@0 € 10 jtem 8 /reqularizacao/produtos-para-a-saude

(s80) regulado(s) /produtos-nao-regul ados
pela ANVISA.

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

Itensque  Legisacdo

. motivam a  ou norma
Texto aconstar no Termo de Referéncia

adocao do de
texto referéncia
N0 aplicével Nzo aplicavel NP
aplicavel

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 aregulacdo do MAPA tem como base as legislagdes e normas
aplicaveis.

10.1.2. AsinformagBes 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) Legidacéo aplicavel  Cddigo Caracterizagéo
1 N&o aplicavel N&o aplicavel

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

I[tensque L egislacdo
Texto aconstar no Termo de Referéncia motivam a de
adocao do texto referéncia

N&o

N&o aplicavel N&o aplicavel aplicével
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11. Necessidade X Planos e Politicas do MAPA

11.1. A necessidade explicitada neste ETP constitui recursos materiais necessarios a execugao
dos ensaios laboratoriais realizados no ambito de atuagdo do Laboratorio 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
pelos servicos de fiscalizacdo do MAPA em produtos agropecuérios, um dos pilares do conjunto
de agles 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 a posi¢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 Laboratdrio 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:

"OEO06 - 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 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
fiscalizagcdo e auditoria dos processos de producdo de produtos agropecuarios. Implantacdo do
modelo de autocontrole.”

11.4. Constam no site do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, em www.gov.br
/agricultural/pt-br/assuntos/l aboratorios/arquivos-publicacoes-laboratorio/f ol der-lanagro-
paginado.pdf as atribui¢cdes 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'.
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11.5. Deste modo, evidencia-se que a contratacéo pleiteada atinente ao presente ETP digital se
encontrainserida nos planos instituidos pelo MAPA e paliticas publicas deste Ministério.

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

12.1.1. O(s) bem(ns) que compde(m) a necessidade a serem adquiridos se

encontram enquadrados pela &rea técnica do LFDA-MG por meio de suas respectivas
especificacOes, e sdo produto(s) de comer cializacdo comum e atual no mer cado, entendendo-
se estar(em) enquadrado(s) nos quesitos novas metodol ogias, tecnologias e inovagbes em
atendimento as necessidades da Administragdo. Os materiais encontram-se relacionados as
atividades laboratoriais do LFDA-MG, especialmente a execucao de métodos de ensaio
laboratoriais, constituindo elementos de alta especificidade técnica e de qualidade, jatendo sido
submetidas a avaliacéo de adequacdo metodol 6gica (métodos de ensaio padronizados do LFDA-
MG), adequagdes tecnol dgicas ou de inovagdes (itens do objeto altamente especificos sob o
ponto de vista tecnol 6gico).Outrossim, trata-se de bens que possuem representacéo comercial e
assisténcia técnica em territorio nacional.

12.2. L evantamento de mer cado frente a caracterizacao, identidade e qualidade do(s) bem
(ns):

12.2.1. Foram identificados no mercado bem(ns) que atendem as necessi dades técnicas dos
laboratorios, unidades e servicos demandantes do LFDA-MG. Para elg(s) foi(ram) devidamente
descrita(s) neste Estudo Técnico Preliminar, na cldusula 2, a(s) especificacdo(Bes) 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. Foi feito o levantamento de mercado necessério para estabel ecer a solucéo paraa
necessidade.

12.3.2. Identificou-se que o(s) item(ns) 1 apresenta(m) um anico fornecedor da necessidade, uma
Vez gue 0s insumos serdo utilizados para verificar o tamanho e a qualidade dos fragmentos
realizando uma curva com distribui¢do dos fragmentos obtidos apés etapa de amplificacéo e
tagmentacdo dos alvos de sequenciamento genético de nova geracdo (NGS) para Influenza
Avi&ria. Ressalta-se que todo o protocolo foi desenvolvido e validado no equipamento Genetic
Analyzer 3500 (Thermo) e que osinsumos compativeis com este equipamento séo de fabricacdo
e distribuicdo exclusiva da empresa ThermoFisher, que também foram utilizados na validagdo da
metodol ogia.

12.3.3. O orcamento aplicavel a solucéo foi fornecido pela empresa ThermoFisher nos termos do
(s) documento(s) SEI n° 32765559.
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12.3.4. A negativa de outros fornecedores foi caracterizada por meio do(s) documento(s) SEI n°
32859717, 32859633 e 32859733 .

12.3.5. A exclusividade no fornecimento da necessidade encontra-se explicitada por meio do(s)
documento(s) SEI n° 32765516 .

12.3.6. A identificacdo de preco praticado no mercado para o fornecimento da necessidade
encontra-se explicitada por meio do(s) documento(s) SEI n° 32859546, 32859570 e 32859587.

13. Descricdo da solucdao como um todo

13.1. O presente Estudo Técnico Preliminar refere-se & aquisicdo de bem(n) consumivel(is),
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 solucéo obtida é aquela disponivel frente as restricdes de haver um Unico fornecedor da
necessidade, atendendo-se 0s requisitos necessarios para caracterizacdo da modalidade de
aquisicado e da prética de precos compativeis com o mercado

14. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

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

Quantidade e

- - : Valor Valor
ltem Descricao Solicitante  unidade de .
~ Unitario total
expressao

Kit de Sequenase DNA

Polimerase

Sequenase versdo 2.0 DNA polimerase, LDDV R$

1000 unidades, concentracdo de 13 unidades 2 (duas) 8.8.285.20
1 /uL, forma geneticamente projetada de ISELAB unidades R$ 4.142.60 o ’

DNA polimerase T7, pH 7,5, temperatura ILFDA-MG
ideal de 37°C.

Prazo de validade de no minimo 12 meses
apos a data de entrega no laboratdrio.

14.2 Justificativa determinada pela ar ea requisitante acer ca da quantidade necessaria:

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

14.2.2. Justificativas apresentadas.
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[tem Solicitante

MG

Quantidade
e unidade
de
expressao

LDDV/SELAB/LFDA- 2 (duas)

unidades

Estudo Técnico Preliminar 152/2023

Justificativa

A demanda apresentada é
justificada pela Declaragéo
de estado de emergéncia
zoossanitaria, em funcdo da
deteccdo dainfeccéo pelo
virus dainfluenzaaviéria
H5N1 de alta
patogenicidade (IAAP) em
aves silvestres no Brasil,
conforme Processo SEI
21000.040125/2023-47 e
publicada no Diério Oficia
daUni&o em 22 de maio de
2023 (SEl n° 29391507).

Conforme essa demanda,
havera o envio de amostras
paradiagnéstico daH5N1 a
ser realizado pelo LDDV,
onde serdo empregados 0s
métodos de ensaio de
sequenciamento e, para
tanto, decorre a necessidade
de aquisi¢cdo de insumos
para que o laboratorio
consiga processar de
maneira eficiente o volume
de amostras recebidas.

As quantidades solicitadas
serviréo para arealizagdo
do sequenciamento de
amostras coletadas em
diversas regides do pais,
conforme link: https.//mapa-
indicadores.agricultura.gov.
br/publico/extensions/SRN
/SRN.html
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15. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 8.285,20

15.1 O valor potencial preliminar da contratagdo identificado no or¢camento obtido e corresponde
aR$ 8.285,20( Oito mil, duzentos e oitenta e cinco reais, vinte centavos)

15.2. Orgamento obtido: documento SEI 32765559

16. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

16.1. O parcelamento da solucéo n&o se justifica em razéo de envolver o fornecimento da
necessidade por um unico fornecedor devidamente identificado.

17. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

17.1 Em atendimento aos preceitos legais e normativos, ndo ha contratagbes 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° 32860016.

19. Definicao da modalidade de aquisicao

19.1. Considerando a necessidade ja definida neste ETP e a solucéo encontrada para suprir a
necessidade, sugere-se preliminarmente a aquisi¢do da necessidade por inexigibilidade, por valor
ja explicitado na clausula "Estimativa do valor da contratacdo”, justificando-se esta opcédo de
aquisicdo em razao de 0s insumos a serem adquiridos possuem um unico fornecedor.

20. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

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

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

20.2. Resultados Findisticos: A aquisicdo promoverd uma realizacdo de diagnéstico adequada da
IAAP H5N1 de forma &gil e eficiente, visto que a primeira linha de defesa contra a influenza
avidria é a deteccdo precoce e a notificagdo oportuna de suspeita da doenca para permitir uma
resposta rapida, a fim de evitar a disseminag@o da doenca, e impactando na mitigacdo de risco
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para introducdo do virus da influenza aviaria no plantel avicola nacional. Os prejuizos
decorrentes da ndo aquisicao poderdo resultar em uma ata morbidade e mortalidade entre aves
domésticas, como galinhas e frangos, e em aves silvestres, representando uma ameaca real para
0s animais, e uma ameaga potencial para 0s seres humanos.

21. Providencias a serem Adotadas

21.1 N&o ha providéncias prévias a serem adotadas.

22. Possiveis Impactos Ambientais

21.1. A redlizag&o dos ensaios laboratoriais fisicos, quimicos e biol 6gicos pelos laboratérios e
unidades do Laboratorio Federal de Defesa Agropecuariaem Minas Gerais (LFDA-MG) e
demais atividades de suporte € uma rotina altamente estabel ecida no tempo e no espaco, de
modo que a contratacdo atinente a este Estudo Técnico Preliminar ndo inova em relacéo aos
Impactos ambientai s existentes proporcionados pelo LFDA-MG, especialmente ao que se refere
aaquisicao de materiais de consumo, e ndo estabel ece necessidade de adogdo de medidas de
controle e mitigadoras além das jaimplementadas.

23. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
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 quantitativo, a melhor solugdo para a
contratacdo da aquisicdo do bem, observando-se os principios de legalidade e economicidade, e a
sustentabilidade ambiental.

24. 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.

MARCELO FERNANDES CAMARGOS

Auditor Fiscal Federal Agropecuario

16 de 17


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

UASG 130058 Estudo Técnico Preliminar 152/2023

ANSELMO VASCONCELOS RIVETTI JUNIOR

Auditor Fiscal Federal Agropecudrio
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