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Estudo Teécnico Preliminar 33/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 01342.000969/2023-77

2. Objeto

2.1 Contratacdo de empresa especializada para servicos de manutengéo e calibragdo em contadores de particulas
pertencentes ao Centro de Radiofarméacia do IPEN-CNEN.

3. Descricao da necessidade

3.1 A Resolugéo de Diretoria Colegiada -- RDC 658/22, que dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Préticas de
Fabricacdo de Medicamentos, estabelece que:

® Os equipamentos de medi¢do, pesagem, registro e controle devem ser calibrados e verificados em intervalos
definidos e por métodos apropriados.

3.2 Assim sendo, a auséncia de servicos de manutencao, calibracdo e qualificacdo periddicas, em equipamentos e
instrumentos criticos aos processos, pode implicar em riscos a operadores e produtos, com consequente interrupgao
de producgdes importantes ao Centro Radiofarmacia do IPEN.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

CECREF - Centro de Radiofarmacia Emerson Soares Bernardes

5. Descricao dos Requisitos da Contratacao
5.1 Natureza da contratacao:

5.1.1 Os servigos de manutencao do presente equipamento sdo especificos, o que restringe a disponibilidade de
empresas tecnicamente qualificadas. Para os equipamentos em questédo, a empresa ABH Tech Servicos Técnicos
e Tecnoldgicos Ltda. possui Carta de Exclusividade reconhecida pelo fabricante do equipamento como Unica
empresa autorizada a prestar servigos e calibracdo de equipamentos Lighthouse Worldwide Solutions (LWS) no
Brasil.

5.1.2 Por isso, a presente contratacéo, trata-se de SERVICO COMUM CONTINUADO, a ser realizada diretamente,
por inexigibilidade de licitagdo, com base no artigo 74, inciso | da Lei n.° 14.1333, de 2021, que diz:

"I - aquisicdo de materiais, de equipamentos ou de géneros ou contratacdo de servicos que sé possam ser fornecidos por produtor,
empresa ou representante comercial exclusivos;”

5.1.3 Os servigos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507 de 21/09/2018, ndo se
constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 3° do aludido decreto, cuja execucao indireta é vedada.
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5.1.4 A prestagdo dos servicos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a
Administragdo Contratante, vedando-se qualquer relacdo entre estes que caracterize pessoalidade e subordinacao
direta.

5.2 Margem de preferéncia:

5.2.1 Nao é aplicavel as margens de preferéncia para os servigos nacionais da Lei n® 12.349, de 15/12/2010.

5.3 Critérios e praticas de sustentabilidade que devem ser veiculados como especificacdo técnica do objeto
ou como obrigacdo da contratada:

5.3.1 A Contratada devera sempre que possivel apresentar os conteddos e resultados produzidos (relatérios,
apresentacdes, etc) de forma eletrnica, e assim evitar a impressédo de documentos, atendendo ao Decreto n° 8.539
de 08/10/2015 que dispde sobre o uso do meio eletrdnico para a realizagdo do processo administrativo no ambito
dos ¢érgdos e das entidades da administragao publica federal direta, autarquica e fundacional.

5.3.1.1 Ainda considerando o impacto ambiental da execucdo das atividades, o planejamento e metodologia das
auditorias/atividades e preparacdo das programacdes, a Contratada devera aplicar as melhores técnicas e fazer o
uso racional dos recursos, ja que estes tém impacto direto em consumo de energia, além de eventualmente na
producao de lixo.

6. Levantamento de Mercado

6.1 Conforme j& informado no item 5. Descricdo dos Requisitos da Contratacdo, trata-se de uma contratagdo por
INEXIGIBILIDADE, onde a empresa ABH Tech Servicos Técnicos e Tecnolégicos Ltda. possui a Carta de
Exclusividade para realiza¢éo dos servigos e fornecimento dos materiais objetos da presente contratagéo.

6.2 Assim, realizou-se a verificagédo de precos conforme Instru¢cdo Normativa N° 65 de 2021, que diz:

"Art. 7° Nas contratagbes diretas por inexigibilidade ou por dispensa de licitagéo, aplica-se o disposto no art.
50,

§ 1° Quando néo for possivel estimar o valor do objeto na forma estabelecida no art. 5° a justificativa de
precos sera dada com base em valores de contratagbes de objetos idénticos, comercializados pela futura
contratada, por meio da apresentagcdo de notas fiscais emitidas para outros contratantes, publicos ou
privados, no periodo de até 1 (um) ano anterior a data da contratacdo pela Administracdo, ou por outro meio
idéneo.

& 2° Excepcionalmente, caso a futura contratada ndo tenha comercializado o objeto anteriormente, a
justificativa de preco de que trata o paragrafo anterior podera ser realizada com objetos semelhantes de
mesma natureza, devendo apresentar especificacbes técnicas que demonstrem similaridade com o objeto
pretendido."

6.3 Assim, a empresa forneceu as notas fiscais, conforme Nota Fiscal de Servicos Eletr6nica635 e 667,
demonstrando a razoabilidade de precos.

PRECO PRECO
ITEM DESCRICAO PRECO COBRADO |PRATICADO - | PRATICADO -
NFS 635 NFS 667
1 | Servico de Manutenido R$ 2.496,00 R$2.496,00 | R$2.496,00
Preventiva e Calibracdo

2de7



UASG 113202 Estudo Técnico Preliminar 33/2023

7. Descricao da solucao como um todo
7.1 A presente contratacdo adotara como regime de execucao a Empreitada por Preco Global.

7.2 O servigo é enquadrado como continuado tendo em vista que sdo equipamentos criticos ao processo produtivo
do Centro de Radiofarmacia do CNEN/IPEN e que o atraso ou a interrup¢do da vigéncia do contrato implica em
riscos a operadores, processos e produtos. Além disso, dado que a RDC 658/2022 exige equipamentos com
calibracbes e qualificacbes periodicamente atualizadas, a inobservancia desse requisito implica em néo
conformidade com impedimento da producéo de radiofarmacos.

7.3 O prazo de vigéncia da contratacdo € de 01 (hum) ano contados da data de assinatura do contrato., prorrogavel
por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133/2021.

7.4 ANALISE DE VIABILIDADE

7.4.1 De acordo com o art. 3° do Decreto N° 9.373, de 11 de maio de 2018, temos: Art. 3° Para que seja
considerado inservivel, o bem seré classificado como:

Il - recuperavel - bem movel que ndo se encontra em condi¢gfes de uso e cujo custo da recuperagéo seja de
até cinquenta por cento do seu valor de mercado ou cuja andlise de custo e beneficio demonstre ser
justificavel a sua recuperagao;

7.4.2 Diante disso, temos que um equipamento novo custa USD 14.271,00, considerando o cambio do dolar
comercial no dia 20/04/2023 a R$ 5,0491, conforme http://idealsoftwares.com.br/indices/dolar2023.html, tem-se o
valor de R$ 72.055,71.

7.4.3 O valor total de manutencgdo do equipamento é de R$ 6.712,00, ou seja, 9,32% do valor de um equipamento
novo. Assim, conclui-se que é viavel a manutencéo do presente equipamento

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
8.1 Do fornecimento de servicos

8.1.1 Todos os servigos serdo realizados em instalagdes da Charles River, ficando o IPEN responséavel pelos custos
do transporte do equipamento até as instalagcdes da CONTRATADA.

ITEM DETALHAMENTO QUANTIDADE
ANUAL
Servi¢o de Manutencdo Preventiva 4
1
Servico de Calibracéo 2

9. Estimativa do Valor da Contratacao

9.1 O valor total estimado da contratacédo do servigo é de R$ 6.712,00 (seis mil, setecentos e doze reais).
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10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

10.1 Por tratar-se de uma contratacdo por INEXIGIBILIDADE, ndo se justifica o parcelamento da solu¢do, uma vez
gue a empresa possui Carta de Exclusividade, em ambito nacional, sendo a Unica representante exclusiva da
empresa Charles River Endosafe.

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

11.1 O Portal de Compras Governamentais define que “Contratacbes correlatas sdo aquelas que guardam relac&o
com o objeto principal, interligando-se a essa prestacdo do servico, mas que ndo precisam, necessariamente, ser
adquiridas para a completa prestagdo do objeto principal. A Instrugdo Normativa n° 3, de 11 de fevereiro de 2015,
traz no inciso Xll do art. 2° o conceito e alguns exemplos de servigcos correlatos ao agenciamento de passagens
aéreas - transportes terrestres e aquaviarios, aluguel de veiculos, hospedagem, seguro de viagem, dentre outros. Ja
as contratagdes interdependentes sdo aquelas que precisam ser contratadas juntamente com o objeto principal para
sua completa prestagdo”.

a) Energia Elétrica — A estabilidade do fornecimento de energia permite o bom funcionamento do
equipamento. Ha casos em que uma variagdo da tensao elétrica impede que o equipamento atue, havendo
risco de avarias em casos mais graves.

b) Agua e Saneamento — Dentre as atividades de manutencdo dos equipamentos esta a limpeza, sendo
indispensavel um ponto de agua e coleta de 4gua para a sua execucao.

c) Limpeza e Conservacgao — Os servicos de limpeza e conservacdo mantém os ambientes climatizados e
internos com menor concentracdo de particulas no ar, minimizando o acumulo de sujidade nas superficies e
filtros.

d) Vigilancia Eletrénica e Ostensiva — Os servicos de vigilancia eletrbnica e ostensiva protegem o
patriménio da Contratante, sendo os condicionadores parte de seu patrimdnio. Ha situacdes em que so sera
possivel atuar fora do horéario de funcionamento das agéncias caso haja vigilancia ostensiva.

e) Servicos de telefonia, internet e correspondéncia — Os servicos de telefonia, internet e
correspondéncia contribuem para a comunicagao entre contratante e contratada.

f) Aquisicdo de material permanente — Fornecimento e/ou instalagdo de condicionadores de ar e demais
equipamentos para sistemas de climatizacao.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

12.1 O objeto da contratagdo esta alinhada ao Plano Anual de Contratagdo — PAC-2023, conforme item registrado n°®
930 do ID 113202-65/2022 da UASG n° 113202.

12.2 As despesas decorrentes desta contratagdo estdo programadas em dotacdo orgamentdria prépria, prevista no
orgamento da Unido, para o exercicio de 2023, na classificagcao abaixo:

PT (Programa de Trabalho): 19572220620UX0001 - Desenvolvimento da Ciéncia e da Tecnologia
Nacional

PO (Plano Orgamentério): 2206 - Politica Nuclear n° 19.662.2206.2478.0001
PTRES: 168744
PI: 24780000013

Fonte: 0250
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Natureza Despesa: 339039-17 - MANUTENGAO E CONSERVAGCAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

13. Resultados Pretendidos

13.1 A contratacdo pretende manter a preservacédo do patrimdnio puablico, promover a qualidade da purificagdo da
agua utilizada no sistema de producdo de radiofarmacos do IPEN, garantir a manutengdo através de servigos
executados de acordo com as normas de salde e seguranca do trabalho e assim contribuir para a produtividade e
qualidade nas atividades de reconhecimento de direito do cidadao realizadas pelo érgao, e apoiar as atividades
finalisticas da CNEN — Comisséo Nacional de Energia Nuclear, provendo a continuidade:

a) Servicos tecnoldgicos em sistemas energéticos e nucleares; e

b) Pesquisa, desenvolvimento, produgdo, controle de qualidade e comercializagdo de radiofarmacos e
producao de radioisétopos em ciclotron.

14. Providencias a serem Adotadas

14.1 Recomenda-se que Fiscais Setoriais, Fiscal Técnico e Gestor de Execucado do Contrato sejam orientados antes
do inicio da vigéncia do contrato com auxilio SEGAS - Chefe do Servico de Assisténcia a Sadde e as normas e leis
consultadas para a sua elaboragéo. A SECLI e SEGAS local devera promover a orientagdo. Servidor especialista na
area técnica da contratacéo podera esclarecer informacdes quando necessario.

14.2 Recomenda-se verificar necessidade de adequacé@o do ambiente onde os servigos seréo realizados relativos a
seguranca do trabalho com servidor habilitado.

14.3 Faz-se necessério que a SECLI - Servico de Gestao de Contratos e Licitacdes verifique, antecipadamente, a
disponibilidade dos servidores capacitados que atuardo nas fun¢gBes descritas nos termosdo Decreto N° 11.246, de
27 de Outubro de 2022, para atuacao na gestao e fiscalizagédo contratual:

a) Gestdo do Contrato: é a coordenacdo das atividades relacionadas a fiscaliza¢éo técnica, administrativa,
setorial e pelo publico usuario, bem como dos atos preparatérios a instrugdo processual e ao
encaminhamento da documentacgéo pertinente ao setor de contratos para formalizagdo dos procedimentos
guanto aos aspectos que envolvam a prorrogacao, alteracdo, reequilibrio, pagamento, eventual aplicacdo de
sancdes, extingcdo dos contratos, dentre outros;

b) Fiscalizacdo Técnica: € o acompanhamento com o objetivo de avaliar a execugdo do objeto nos moldes
contratados e, se for o caso, aferir se a quantidade, qualidade, tempo e modo da prestacdo dos servigos
estdo compativeis com os indicadores de niveis minimos de desempenho estipulados no ato convocatorio,
para efeito de pagamento conforme o resultado, podendo ser auxiliado pela fiscalizagéo pelo Publico Usuario;
c) Fiscalizacdo Administrativa: € o acompanhamento dos aspectos administrativos da execucao dos servigos
nos contratos com regime de dedicagdo exclusiva de mdo de obra quanto as obrigacdes previdenciarias,
fiscais e trabalhistas, bem como quanto as providéncias tempestivas nos casos de inadimplemento;

d) Fiscalizacdo Setorial: € o acompanhamento da execugdo do contrato nos aspectos técnicos ou
administrativos, quando a prestagdo dos servigos ocorrer concomitantemente em setores distintos ou em
unidades desconcentradas de um mesmo 6rgdo ou entidade.

15. Possiveis Impactos Ambientais
14.1 A contratacdo dos servi¢os tem o objetivo de controlar os seguintes riscos de poluicdo ambiental:
a) Residuos gasosos: Vazamento no sistema do equipamento.
b) Residuos sélidos: Descarte incorreto de residuos, acimulo de residuos (e.g. pilhas e baterias, placas e

dispositivos eletronicos, elementos de maquinas, filtros usados, inserviveis), depdsito de material irregular no
local de instalac&o, fornecimento fora de especificacéo.
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c¢) Residuo liquido: Quimicos, detergentes ou desincrustantes aplicados em diluicdo errada, desperdicio de
agua tratada.

d) Poluicao sonora: Ruidos excessivos produzido, isolamento deficiente, distancia insuficiente de fonte.

e) Vibracdes: VibracGes excessivas provocadas por desbalanceamento de elementos rotativos de
magquinas, desgaste de amortecedores.

f) Microbiolégico: Formacdo de biofilme nas partes Umidas do equipamento, proliferagdo de
microrganismos nas superficies, uso incorreto do sistema de renovagdo de ar com diluicAo de gases

insuficiente.

g) Eficiéncia energética: Uso incorreto do sistema de purificacdo, alimentagcdo elétrica inadequada,
aplicacéo do sistema inadequada para a utilizacéo.

14.2 Conclusao: Os riscos sdo aceitaveis para a contratacéo, exigindo da fiscalizacdo que verifique a conformidade
das especificagdes na execucao dos servigos.

16. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

16.1. Justificativa da Viabilidade

16.1 O Estudo Técnico Preliminar é consideravel viavel pela contratagcdo estar em consonancia com a misséo

institucional e as atividades desenvolvidas pelo IPEN/CNEN, além de existir dotagdo orgcamentéria prevista para a
contratacao.

17. 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.

Despacho: Portaria Diretoria das Unidades 58 (1835552)

FIDEL FURTADO SANCHEZ

Integrante Administrativo

Despacho: Portaria Diretoria das Unidades 58 (1835552)

CASSIANE DA ROCHA JAROSZEWSKI

Integrante Administrativo

Despacho: Portaria Diretoria das Unidades 58 (1835552)
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EMERSON SOARES BERNARDES

Integrante Requisitante

Despacho: Portaria Diretoria das Unidades 58 (1835552)

LEONARDO MORAES VILANO

Integrante Técnico

Despacho: Portaria Diretoria das Unidades 58 (1835552)

CARLOS HENRIQUE LIMA BARROSO

Integrante Técnico
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