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Estudo Tecnico Preliminar 136/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 01342.001467/2024-44

2. Objetivo

2.1 Aquisicdo de Meios de Cultura para Ensaios Microbiolégicos do Controle de Qualidade de Radiofarmacos
produzidos pelo Centro de Radiofarmacia CNEN/IPEN.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
CECREF - Centro de Radiofarmacia Luis Alberto Pereira Dias

4. Descricao da necessidade
3.1 Da Compra

3.1.1 Os produtos a serem adquiridos sdo utilizados nos ensaios do Controle de Qualidade para realiza¢é@o de teste
nos Radiofarmacos do Centro de Radiofarmacia da CNEN/IPEN, pelo periodo de 12 (doze) meses.

3.1.2 Por tratar-se de farmacos de aplicacao intravenosa, por questdo de seguranca, a ANVISA estabelece em
normas regulamentadas (Resolu¢cdo RDC 301) pelo Ministério da Saude, a exigéncia do referido teste com resultado
negativo, com condicéo para liberacéo de tais medicamentos aos pacientes.

3.1.3 Como a liberacdo destes produtos injetaveis depende do atendimento aos requisitos de esterilidade, o
fornecimento dos insumos relacionados as analises ndo pode ser descontinuado, uma vez que comprometeria a
distribuicdo dos radiofarmacos a classe médica nuclear brasileira e consequentemente prejudicaria a saude de

milhares de pacientes. Além disso, o ndo fornecimento dos radiofarmacos poderia denegrir a imagem desta
Instituicdo e causar prejuizos enormes a sociedade e a administracéo publica.

3.2 O objeto da contratacéo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2024, conforme detalhamento a seguir:
a) ID PCA no PNCP: 00402552000126-0-000002/2024

b) Identificador da Futura Contrata¢do: 113202-90324/2024.

5. Descricao dos Requisitos da Contratacao
5.1 Critérios de sustentabilidade:

5.1.1 A Contratada deve utilizar rétulos e etiquetas de identificacdo de facil remogdo manual nas embalagens de
entrega do objeto;
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5.1.2 A contratada deve acondicionar os bens com materiais reciclaveis e que garantam prote¢do durante o
transporte e 0 armazenamento;

5.1.3 Incidem os seguintes critérios de sustentabilidade de acordo o Guia Nacional de Contrata¢cdes Sustentaveis -
52 edicdo AGO/2022:

5.1.3.1 Considerando o impacto ambiental da execugéo das atividades, o planejamento e metodologia da educagéo
ambiental, 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 producéo de lixo, e orientagcdo da destinagdo que
o usuario final deve dar ao seu produto apds ser consumido e oferecer op¢des para reaproveita-lo em suas cadeias
produtivas ou destina-lo corretamente nos termos da Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS) - Lei n°® 12.305
de 02 de agosto de 2010;

5.1.3.2 A Contratada deve apresentar os contetdos e resultados produzidos (relatérios, apresentacdes, etc.) de
forma eletrbnica, e assim evitar a impressdo de documentos, atendendo ao Decreto n° 8.539 de 08/10/2015 que
dispde sobre o uso do meio eletrbnico para a realizacdo do processo administrativo no ambito dos 6rgdos e das
entidades da administracéo publica federal direta, autarquica e fundacional.

5.2 Critérios de Qualificacdo Técnica:

5.2.1 As empresas deverdo apresentar atestados de capacidade técnica fornecidos por pessoas juridicas de direito
publico ou privado que comprovem o fornecimento de bens em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis
com o objeto desta licitagéo, por periodo néo inferior a 1 (um) ano.

5.2.2 Os atestados de capacidade técnica deverdo referir-se a bens fornecidos no ambito de sua atividade
econdmica principal ou secundaria especificadas no contrato social vigente;

5.2.3 Somente serdo aceitos atestados expedidos apds a conclusdo do contrato ou se decorrido, pelo menos, um
ano do inicio de sua execucéao, exceto se firmado para ser executado em prazo inferior.

5.2.4 O Licitante disponibilizard todas as informac¢des necessarias a comprovacdo da legitimidade dos atestados
apresentados, apresentando, dentre outros documentos, copia do contrato que deu suporte a contratagdo, enderego
atual da CONTRATANTE e local em que foram fornecidos os bens.

6. Levantamento de Mercado
6.1 Objetivo
6.1.1 Este levantamento de mercado tem como objetivo auxiliar na elaboracdo do ETP para aquisicdo de meios de

cultura, fornecendo informacdes sobre os principais fornecedores, tipos de meios, aplicacdes, precos e prazos de
entrega.

6.2 Metodologia
6.2.1 A pesquisa foi realizada com base em diversas fontes, incluindo:

Sites de empresas fornecedoras de meios de cultura
Portais de compras publicas

Artigos cientificos e técnicos

Relatérios de mercado

6.3 Principais Fornecedores
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6.3.1 O mercado brasileiro de meios de cultura é altamente competitivo, com a presenca de diversos fornecedores.
Alguns dos principais players incluem:

Kasvi
Laborclin
Plastlabor
Interlab

6.4 Aplicacdes

6.4.1 Os meios de cultura séo utilizados em diversas aplicagBes de controle de qualidade, como:

Analise de alimentos: detec¢do de microrganismos patogénicos e deteriorantes em alimentos e bebidas.
Controle de agua: avaliacdo da qualidade da dgua potavel e industrial.

Analise farmacéutica: controle da qualidade de medicamentos e produtos farmacéuticos.

Controle de cosméticos: avaliagdo da qualidade de produtos cosméticos e de higiene pessoal.
Monitoramento ambiental: monitoramento da qualidade do ar, 4gua e solo.

6.5 Precos

6.5.1 Os precos dos meios de cultura podem variar significativamente de acordo com diversos fatores, como:

Fornecedor: cada fornecedor possui sua propria politica de precos.

Tipo de meio: os precos dos diferentes tipos de meios de cultura podem variar bastante.

Quantidade: geralmente, ha descontos para compras em grandes quantidades.

Embalagem: o preco do meio de cultura também pode variar de acordo com o tipo de embalagem (por
exemplo, frascos, ampolas, placas).

6.6 Prazo de Entrega

6.6.1 O prazo de entrega dos meios de cultura também pode variar de acordo com diversos fatores, como:

Fornecedor: cada fornecedor possui seu préprio prazo de entrega.

Disponibilidade do produto: se o produto estiver em estoque, o0 prazo de entrega sera menor.
Quantidade: pedidos em grandes quantidades podem ter um prazo de entrega mais longo.

Local de entrega: o prazo de entrega também pode variar de acordo com a localizagao do cliente.

7. Descricao da solucao como um todo

7.1 Natureza da contratacao

7.1.1 Trata-se de bem comum o objeto em questdo, pois possui padrées de desempenho e qualidade que podem e
estdo objetivamente definidos e descritos no instrumento convocatério, por meio de especificagbes usuais de
mercado (Art. 6°, inciso XIIl, da Lei n°® 14.133, de 2021).

7.2 Modalidade da Contratacao:

7.2.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogéo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO POR LOTE.

7.2.2 A contratagdo sera formalizada via instrumento de contrato
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7.3 Descricao técnica do objeto

7.3.1 O descritivo técnico para cada item encontra-se abaixo:

7.3.1.1 Item 01 - MEIO DE CULTURA PARA TESTE DE ESTERELIDADE TRYPCASE SOY BROTH-TSB

CARACTERISTICAS TECNICAS:

APLICACAO: MEIO PARA A DETECCAO DE MOSTO, LEVEDURA E BACTERIA AEROBICA "SOYBEAN
CASEIN DIGEST BROTH" (TSB);
COMPOSICAO POR LITRO DE AGUA PURIFICADA:
PEPTONADE CASEINA (ORIGEM ANIMAL): 17 G;
PEPTONADE SOJA: 3,0 G;
CLORETO DE SODIO: 5,0 G;
FOSFATO DIBASICO DE POTASSIO: 25 G;
DEXTROSE: 25 G;
O CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR CONFORME FARMACOPEIA BRASILEIRA, FARMACOPEIA
AMERICANA (USP 23 NF23) E FARMACOPEIA EUROPEIA 5.0 E DEVE CONTER:
* NUMERO DO LOTE;
¢ DATA DE VALIDADE;
® TESTES E ESPECIFICAGOES:
APARENCIA DO MEIO: AMARELO CLARO E LIMPIDO;
PH: 7,3 +/- 0.2;
CONTROLE DE VOLUME EM PROCESSO: 9,0 +/- 0,5 ML;
NIVEL DE SEGURANGCA DE ESTERILIDADE: SEM CONTAMINAGCAO APOS 14 DIAS A 20-25 GRAUS
CELSIUS E 30-35 GRAUS CELSIUS;
PROMOGCAO DE CRESCIMENTO: INOCULAGCAO MENOR OU IGUAL 100 UFC E BOM CRESCIMENTO
APOS 72 HS A 20-25°C. PARA CADA MICROORGANISMO ABAIXO:
® BACILLUS SUBTILIS - ATCC 6533;
¢ CANDIDA ALBICANS - ATCC 10231,
® ASPERGILLUS NIGER - ATCC16404;
PROMOGCAO DE CRESCIMENTO DE NUTRIENTES NOS MICROORGANISMOS ABAIXO:
® BACTEROIDES FRAGILIS - ATCC 25285: BOM CRESCIMENTO APOS 43 HORAS A 33-37 GRAUS
CELSIUS;
® STAPHYLOCOCCUS AUREUS - ATCC 25923: BOM CRESCIMENTO APOS 24 HORAS A 33-37
GRAUS CELSIUS
® CLOSTRIDIUM PERFRINGENS- ATCC 13124: BOM CRESCIMENTO APOS 24 HORAS A 33-37
GRAUS CELSIUS.
FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 05 MESES;
APRESENTACAO: CAIXA CONTENDO 20 TUBOS (FRASCOS) DE 9 ML CADA UM;
REFERENCIA: PLASTLABOR — 03014 — EQUIVALENTE OU SUPERIOR,;

7.3.1.2 Item 02 - MEIO DE CULTURA PARA TESTE DE ESTERELIDADE TIOGLICOLATO

CARACTERISTICAS TECNICAS:

APLICACAO: COM INDICADOR OXIDO-REDUNDANTE UTILIZADO PARA A DETECGCAO DE BACTERIA
ANAEROBICA E CAPAZ DE DETECTAR BACTERIA AEROBICA,;

O ANEL ROSA DO INDICADOR DE RESAZURINA DEVE SER MENOR OU IGUAL A 1 CM.
COMPOSICAO POR LITRO DE AGUA PURIFICADA:

PEPTONA DE CASEINA (ORIGEM ANIMAL): 15 G;

L-CISTEINA: 0,5 G;

DEXTROSE ANIDRA: 5,0 G;

EXTRATO DE LEVEDURA: 5,0 G;

CLORETO DE SODIO: 2,5 G;

TIOGLICOLATO DE SODIO: 0,5 G;

RESAZURINA: 0,001G; e

AGAR: 0,75G.
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O CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR CONFORME FARMACOPEIA BRASILEIRA, FARMACOPEIA
AMERICANA (USP 28 NF23) E FARMACOPEIA EUROPEIA 5.0, E DEVE CONTER:
®* NUMERODO LOTE;
® DATA DE VALIDADE;
® TESTES E ESPECIFICACOES:
APARENCIA DO MEIO: AMARELO CLARO, LEVEMENTE OPALESCENTE E LIQUIDO VISCOSO COM
COLORACAO LEVE ROSEA EM SUSPENSAO MENOR OU IGUAL 1 CM;
PH: 7,1 +/- 0,2;
CONTROLE DE VOLUME EM PROCESSO: 9,0 +/— 0,5 ML;
NIVEL DE SEGURANCA DE ESTERILIDADE: SEM CONTAMINACAO APOS 14 DIAS A 20-25 GRAUS
CELSIUS E 30-35 GRAUS CELSIUS;
PROMOCAO DE CRESCIMENTO POR INOCULACAO DIRETA: INOCULACAO MENOR E IGUAL 100 UFC
E BOM CRESCIMENTO APOS 72 HORAS A 30—35 GRAUS CELSIUS, PARA CADA MICROORGANISMO
ABAIXO:
® CLOSTRIDIUM SPOROGENES -ATCC 11437;
® STAPHYLOCOCCUS AUREUS -ATCC 6538;
® PSEUDOMONAS AERUGINOSA - ATCC 9027;
® BACILLUS SUBTILIS — ATCC 6633.
PROMOCAO DE CRESCIMENTO DE NUTRIENTES NOS MICROORGANISMOS ABAIXO:
® BACTEROIDES FRAGILIS - ATCC 25285: BOM CRESCIMENTO APOS 48 HORAS A 33-37 GRAUS
CELSIUS;
® STAPHYLOCOCCUS AUREUS - ATCC 25923: BOM CRESCIMENTO APOS 24 HORAS A 33—37
GRAUS CELSIUS
® CLOSTRIDIUM PERFRINGENS - ATCC 131241: BOM CRESCIMENTO APOS 24 HORAS A 33-37
GRAUS CELSIUS.
FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICASDE FABRICACAO COM VALIDADE DE 1 ANO.
VALIDADE MINIMA: 05 MESES;
APRESENTACAO: CAIXA CONTENDO 20 TUBOS (FRASCOS) DE 9 ML CADA UM;
REFERENCIA: PLASTLABOR - 03015 — EQUIVALENTE OU SUPERIOR.

7.3.1.3 Item 03 - TUBOS COM MEIO DE CULTURA LIQUIDO MOSSEL

CARACTERISTICAS TECNICAS:

APLICACAO: ENRIQUECIMENTO SELETIVO E DETECGCAO DE ENTEROBACTERIAS
TUBOS DE VIDRO DESCARTAVEIS E ESTEREIS, COM TAMPA DE ROSCA,;
CONTENDO 10 ML DE MEIO DE CULTURA LIQUIDO MOSSEL;
COR: VERDE;
PH: 7,2 MAIS OU MENOS 0,2 CADA LITRO DE MEIO DE CULTURA E COMPOSTO POR 10 GRAMAS DE
DIGERIDO PANCREATICO DE GELATINA.
COMPOSICAO PARA CADA LITRO DE MEIO DE CULTURA:
® 5 GRAMAS DE GLICOSE MONOIDRATADA,
® 8 GRAMAS DE FOSFATO DISSODICO HIDROGENADO DIHIDRATADO;
® 2 GRAMAS DE FOSFATO HIDROGENADO DE POTASSIO;
¢ 0,0135 GRAMAS DE VERDE BRILHANTE;
® 20 GRAMAS DE BILE DE BOI DESIDRATADA.
FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 05 MESES;
APRESENTAGCAO: CAIXA CONTENDO 10 TUBOS FRASCOS DE 10ML CADA UM,;
REFERENCIA: PLAST LABOR - 03177 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR.

7.3.1.4 Item 04 - PLACA COUNT-TACT IRRADIADA

CARACTERISTICAS TECNICAS:
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PLACA DE CULTURA QUE SE DESTINA AO CONTROLE MICROBIOLOGICO DE SUPERFICIES DO
AMBIENTE DE SALAS LIMPAS DE HOSPITAIS E INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, POR APLICACAO
MANUAL OU UTILIZANDO UM APLICADOR;
DIAMETRO DA PLACA: 55 MM;
EMBALAGEM: TRIPLA DE CELOFANE.
COMPOSICAO POR LITRO DE AGUA PURIFICADA:
PEPTONA DE CASEINA BOVINA: 15 G;
PEPTONA DE SOJA: 5,0 G;
EXTRATO DE LEVEDURA: 6,0 G:
CLORETO DE SODIO: 5,0 G;
PIRUVATO DE SODIO: 2,0 G;
LECITINA DE SOJA: 0,7 G;
POLISSORBATO 80 (TWEEN 80): 5,0 G;
TIOSULFATO DE SODIO PENTAHIDRATADO: 0,05 G;
L. HISTIDINA: 1,0 G;
AGAR: 20,5 G;
PH: 7,3.
O CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR CONFORME FARMACOPEIA BRASILEIRA, FARMACOPEIA
AMERICANA (USP 28 NF23) E FARMACOPEIA EUROPEIA 5.0 E DEVE CONTER:
®* NUMERODO LOTE;
® DATA DE VALIDADE;
® TESTES E ESPECIFICACOES:
APARENCIA DO MEIO: AMARELO CLARO, LEVEMENTE OPALESCENTE;
PH: 7,3 +/- 0,2;
PESO: 15,7 - 17,0 G;
DIAMETRO DA PLACA: 55 MM;
NIVEL DE SEGURANCA DE ESTERILIDADE: SEM CONTAMINACAO APOS 4 DIAS A 20-25 GRAUS
CELSIUS E 30—35 GRAUS CELSIUS;
TESTE DE FERTILIDADE: INOCULAGAO ENTRE 10-100 UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA (CFU),
BOM CRESCIMENTO EM 48—72 HORAS (24 HORAS PARA PSEUDOMONAS AERUGINOSA) A 28—32
GRAUS CELSIUS E MAIOR OU IGUAL 50% COMPARADO A UM LOTE DE REFERENCIA DE TSA DOS
MICROORGANISMOS ABAIXO:
® ASPERGILLUS NIGER — ATCC 16404;
BACILLUS SUBTILIS - ATCC 6633;
CANDIDA ALBICANS - ATCC 10231
ESCHERICHIA COLI — ATCC 8739;
STAPHYLOCOCCUS AUREUS - ATCC 6538;
PSEUDOMONAS AERUGINOSA — ATCC 9027.
DOSE DE IRRADIACAQ: 8,0-12,0 KGY
FORNECER O CERTIFICADO DE IRRADIACAO DAS PLACAS.
FORNECERO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 04 (QUATRO) MESES;
APRESENTAGAO: PACOTE CONTENDO 10 PLACAS;
REFERENCIA: PLAST LABOR - 02007 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR.

7.3.1.5 Item 05 - PLACA AGAR SOJA TSA IRRADIADA

CARACTERISTICAS TECNICAS:

PLACA DE CULTURA PARA A CONTAGEM DE BACTERIAS;
DIAMETRO DA PLACA: 90 MM;

EMBALAGEM: TRIPLA DE CELOFANE;
COMPOSICAO POR LITRO DE AGUA PURIFICADA:
PEPTONADE CASEINA BOVINA: 15 G;

PEPTONA DE SOJA: 5 G;

CLORETO DE SODIO: 5 G;

LECITINA: 0,7 G;

POLISSORBATO 80 (TWEEN 80): 5 G;
TIOSULFATO DE SODIO PENTAHIDRATADO: 0,5 G;
L. HISTIDINA: 1,0 O;

AGAR: 15 G - PH: 7,3
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O CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR CONFORME FARMACOPEIA BRASILEIRA, FARMACOPEIA
AMERICANA (USP 28 NF23) E FARMACOPEIA EUROPEIA 5.0 E DEVE CONTER:
®* NUMERODO LOTE;
® DATA DE VALIDADE;
® TESTES E ESPECIFICACOES:
APARENCIA DO MEIO: AMARELO CLARO, LEVEMENTE OPALESCENTE;
PH: 7,3 +/—0,2;
PESO: 15,7 - 17,0 G;
DIAMETRO DA PLACA: 90 MM;
NIVEL DE SEGURANCA DE ESTERILIDADE: SEM CONTAMINACAO APOS 4 DIAS A 20—25 GRAUS
CELSIUS E 30—35 GRAUS CELSIUS;
TESTE DE FERTILIDADE: INOCULAGAO ENTRE 10-100 UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA (CFU),
BOM CRESCIMENTO EM 48—72 HORAS (24 HORAS PARA PSEUDOMONAS AERUGINOSA) A 28—32
GRAUS CELSIUS E MAIOR OU IGUAL 50 PER COMPARADO A UM LOTE DE REFERENCIA DE TSA
DOS MICROORGANISMOS ABAIXO:
ASPERGILLUS NIGER — ATCC 16404;
BACILLUS SUBTILIS — ATCC 6633;
CANDIDA ALBICANS - ATCC 10231;
ESCHERICHIA COLI - ATCC 8739;
STAPHYLOCOCCUS AUREUS — ATCC 6538;
PSEUDOMONAS AERUGINOSA — ATCC 9027.
DOSE DE IRRADIACAO: 8,0—12,0 KGY.
FORNECER O CERTIFICADO DE IRRADIACAO DAS PLACAS;
FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICASDE FABRICACAO COM VALIDADE DE 1 ANO.
VALIDADE MINIMA: 05 MESES;
APRESENTACAO: PACOTE CONTENDO 10 PLACAS;
REFERENCIA: PLASTLABOR - 01139 — EQUIVALENTE OU SUPERIOR.

7.3.1.6 Item 06 - PLACA AGAR SABOURAUD-DEXTROSE 4%

CARACTERISTICAS TECNICAS:

MEIO DE CULTURA SEM ADICAO DE INIBIDORES OU INDICADORES, COM NUTRIENTES QUE
FAVORECEM O CRESCIMENTO DE DIVERSOS FUNGOS LEVEDURIFORMES E FILAMENTOSOS,
UTILIZADO NA ROTINA DE MONITORAMENTO AMBIENTAL DE AREAS PRODUTIVAS E
LABORATORIOS;

PLACAS DE PETRI COM DIAMETRO DE 90 MM, ENVASADAS COM 20 ML A 25 ML DE MEIO DE
CULTURA;

EMBALAGEM SECUNDARIA TRIPLA, EM MATERIAL RESISTENTE A SANITIZACAO COM SOLUCOES
AQUOSAS DE PEROXIDO DE HIDROGENIO 4,25%, ALCOOIS ETILICO OU ISOPROPILICO 70% OU
ACIDO PERACETICO 0,2%.

ESPECIFICACOES TECNICAS:

MEIO DE CULTURA COM PH 5,6 + 0,2;

ESTERILIZADO EM AUTOCLAVE COM CICLO VALIDADO.

COMPOSICAO POR LITRO DE AGUA PURIFICADA:

DEXTROSE 40,0 G;

PEPTONAS 10,0 G;

AGAR 15,0 G;

AGUA PURIFICADA 1.000 ML.

O CERTIFICADO DE ANALISE DEVE EXPLICITAR, NO MINIMO, A DESIGNACAO DO MEIO DE CULTURA
COM O RESPECTIVO CODIGO DE FABRICANTE, NUMERO DO LOTE, DATA DE VALIDADE,
IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TECNICO PELA LIBERACAO DO LOTE, DATA DE LIBERACAO DO
LOTE E OS SEGUINTES RESULTADOS DE CONTROLE DE QUALIDADE:

COR AMBAR, OPALESCENTE A MEDIO TRANSLUCIDO, TEXTURA GELATINOSA E FIRME;

PH (ESPECIFICACAO: 5,6 + 0,2);

ESTERILIDADE (ESPECIFICACAO: AUSENCIA DE CRESCIMENTO DE MICRORGANISMOS APOS, NO
MINIMO, 72 HORAS DE INCUBAGAO A 22,5 + 2,5 °C);

PROMOCAO DE CRESCIMENTO, COM INOCULACAO DE MENOS DE 100 UFC POR PLACA DOS
MICRORGANISMOS CANDIDA ALBICANS (ATCC 10231, NCPF 3179 OU EQUIVALENTE) E
ASPERGILLUS BRASILIENSIS (ATCC 16404, NCPF 2275 OU EQUIVALENTE), COM INCUBACAO A 22,5
+2,5°C EM CONDICOES AEROBIAS POR, NO MAXIMO, 05 DIAS (ESPECIFICAGCAO: CRESCIMENTO
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DOS MICRORGANISMOS EM CONTAGEM IGUAL OU MAIOR A 50% DA CONTAGEM OBSERVADA NA
PLACA DE REFERENCIA, OU DO LIMITE INFERIOR DE QUANTIFICACAO DO INOCULO
PADRONIZADO).

® FORNECER O CERTIFICADO DE PROCESSO DE IRRADIAGAO DOS EMBALADOS DE PLACAS, CASO
A ESTERILIZACAO POR RADIACAO IONIZANTE TENHA SIDO ADOTADA.

® FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO APLICAVEIS A MEIOS DE
CULTURA, CONFORME A LEGISLACAO VIGENTE, COM VALIDADE DE 01 (UM) ANO;

® VALIDADE MINIMA: 05 (CINCO) MESES;

® APRESENTAGAO: PACOTE CONTENDO 05 OU 10 PLACAS;
REFERENCIA: PLASTLABOR - 01280 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR.

7.3.1.7 Item 07 - PLACA DE CULTURA AGAR MICROBIAL CONTENT TEST (MCTA) IRRADIADA
CARACTERISTICAS TECNICAS:

® PLACA DE CULTURA QUE SE DESTINA AO CONTROLE MICROBIOLOGICO DE MAOS DE
OPERADORES EM AMBIENTE DE SALAS LIMPAS DE HOSPITAIS E INDUSTRIAS FARMACEUTICAS;
DIAMETRO DA PLACA: 90 MM;
EMBALAGEM: TRIPLA DE CELOFANE;
COMPOSICAO POR LITRO DE AGUA PURIFICADA:
PEPTONA DE CASEINA BOVINA: 15 G
PEPTONA DE SOJA: 5,0 G
EXTRATO DE LEVEDURA: 6,0 G
CLORETO DE SODIO: 5,0 G
PIRUVATO DE SODIO: 2,0 G
LECITINA DE SOJA: 0,7 G
POLISSORBATO 80 (TWEEN 80): 5,0 G
TIOSULFATO DE SODIO PENTAHIDRATADO: 0,05 G
L. HISTIDINA: 1,0 G - AGAR: 20,5 G
PH: 7,3
O CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR CONFORME FARMACOPEIA BRASILEIRA, FARMACOPEIA
AMERICANA (USP 28 NF23) E FARMACOPEIA EUROPEIA 5.0 E DEVE CONTER:
* NUMERODO LOTE;
® DATA DE VALIDADE;
® TESTES E ESPECIFICACOES:
APARENCIA DO MEIO: AMARELO CLARO, LEVEMENTE OPALESCENTE;
PH: 7,3 +/- 0,2;
PESO: 15,7 - 17,0 G;
DIAMETRO DA PLACA: 90 MM;
NIVEL DE SEGURANCA DE ESTERILIDADE SEM CONTAMINACAO: APOS 4 DIAS A 20—25 C E 30-35 C;
TESTE DE FERTILIDADE COM INOCULACAO ENTRE 10—100 UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA
(CFU), BOM CRESCIMENTO EM 48-72 HORAS (24 HORAS PARA PSEUDOMONAS AERUGINOSA) A
28—32 O E > = 50 PER COMPARADO A UM LOTE DE REFERENCIA DE TSA, PARA OS SEGUINTES
MICROORGANISMOS:
® ASPERGILLUS NIGER - ATCC 16404;
BACILLUS SUBTILIS - ATCC 6633;
CANDIDA ALBICANS - ATCC 10231;
ESCHERICHIA COLI - ATCC 8739;
STAPHYLOCOCCUS AUREUS - ATCC 6538;
PSEUDOMONAS AERUGINOSA - ATCC 9027.
DOSE DE IRRADIACAO: 8,0-12,0 KGY.
FORNECER O CERTIFICADO DE IRRADIACAO DAS PLACAS.
FORNECERO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 02 (DOIS) MESES;
APRESENTACAO: PACOTE CONTENDO 10 PLACAS;
REFERENCIA: PLAST LABOR - 02019 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR.

7.3.1.8 Item 08 - PLACA AGAR SANGU DE CARNEIRO 5%, TAMANHO: 90X15MM
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CARACTERISTICAS TECNICAS:

MEIO DE CULTURA DESTINADO AO ISOLAMENTO PRIMARIO DE MICRORGANISMOS ANAEROBIOS
FASTIDIOSOS, DENTRE OS QUAIS A BACTERIA CLOSTRIDIUM SPOROGENES.
DIAMETRO DA PLACA: 55 MM;
O CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR CONFORME FARMACOPEIA BRASILEIRA, FARMACOPEIA
AMERICANA (USP 28 NF23) E FARMACOPEIA EUROPEIA 5.0 E DEVE CONTER:
® NUMERODO LOTE;
® DATA DE VALIDADE;
® TESTES E ESPECIFICACOES:
ASPECTO FiSICO: GEL DE VISCOSIDADE FIRME
COR: VERMELHO-ESCURO
PH: 7,4 MAIS OU MENOS 0,2 A 25 GRAUS;
COMPOSICAO POR LITRO:
HIDROLISADO DE PANCREATICO DE CASEINA10,0G;
PEPTONA DE CARNE DIGESTAO 5,0G;
DIGESTO PANCREATICO DE CORACAO 3,06;
EXTRATO DE LEVEDURA 5,0G;
AMIDO DE MILHO 1,0G;
CLORETO DE SODIO 5,0G; AGAR 10,0-15,0G;
SANGUE DESFIBRINADO DE CARNEIRO 50 ML;
AGUA PURIFICADA 1000 ML.
FORNECERO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 05 MESES;
REFERENCIA: PLAST LABOR — 01000 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR.

7.3.1.9 Item 09 - PLACAS COM MEIO DE CULTURA SELETIVO AGAR VRBG

CARACTERISTICAS TECNICAS:

APLICACAO: ISOLAMENTO ENUMERACAO E QUANTIFICACAO DE ENTEROBACTERIAS BILE
TOLERANTES
PLACAS DESCARTAVEIS ESTEREIS COM TAMPA;

® TAMANHO: 90 MM DE DIAMETRO E 15 MM DE PROFUNDIDADE;

CONTENDO DE 18 A 22 ML DE MEIO DE CULTURA AGAR VIOLETA VERMELHO NEUTRO BILE
GLICOSE (VIOLET RED BILE GLUCOSE — VRBG) SOB A FORMA DE GEL DE VISCOSIDADE FIRME;
COR: PURPURA AVERMELHADO;
PH: 7,4 MAIS OU MENOS 0,2 CADA LITRO DE MEIO DE CULTURA.
COMPOSICAO PARA CADA LITRO DE MEIO DE CULTURA:
7 GRAMAS DE PEPTONA DE CARNE;
3 GRAMAS DE EXTRATO DE LEVEDURA,
5 GRAMAS DE CLORETO DE SODIO;
10 GRAMAS DE GLICOSE MONOIDRATADA,
0.03 GRAMAS DE VERMELHO NEUTRO;
1,5 GRAMAS DE SAIS BILIARES;
® 0.002 GRAMAS DE CRISTAL VIOLETA,
® 15 GRAMAS DE AGAR.
FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 05 MESES;
APRESENTAGAOQ: PACOTE CONTENDO 10 PLACAS;
REFERENCIA: PLAST LABOR - 01240 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR,;

7.3.1.10 ltem 10 - TUBOS COM MEIO DE CULTURA LiQUIDO MACCONKEY

CARACTERISTICAS TECNICAS:

APLICAGCAO: PARA CRESCIMENTO DE MICRORGANISMOS COLIFORMES EM AMOSTRAS DE AGUA,
PRODUTOS E MATERIAS-PRIMAS FARMACEUTICAS;
FRASCO DE VIDRO DESCARTAVEIS E ESTEREIS, COM TAMPA DE ROSCA,;
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CONTENDO 100 ML DE MEIO DE CULTURA LIQUIDO MACCONKEY;
COR: PURPURA;
PH: 7,3 MAIS OU MENOS 0,1.
COMPOSICAO PARA CADA LITRO DE MEIO DE CULTURA:
® 5 GRAMAS DE BILE DE BOI DESIDRATADA;
® 20 GRAMAS DE DIGERIDO PANCREATICO DE GELATINA;
® 10 GRAMAS DE LACTOSE MONOIDRATADA;
® 0,01 GRAMAS DE PURPURA DE BROMOCRESOL.
CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR DE ACORDO COM FARMACOPEIAS AMERICANA E
EUROPEIA;
FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 05 MESES;
APRESENTACAO: CAIXA CONTENDO 20 FRASCOS DE 90 ML;
REFERENCIA: PLAST LABOR - 03489 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR.

7.3.1.11 Item 11 - PLACAS COM MEIO DE CULTURA SELETIVO AGAR MACCONKEY

CARACTERISTICAS TECNICAS:

APLICACAO: CRESCIMENTO E ISOLAMENTO DE BACTERIAS GRAM-NEGATIVAS (ESPECIFICAMENTE
E. COLI, DIVERSAS);
COMPOSICAO:
PLACAS DESCARTAVEIS;
DIAMETRO DE 90 E 15 MM DE PROFUNDIDADE CONTENDO DE 18 A 22 ML DE MEIO DE CULTURA
MACCONKEY SOB A FORMA DE GEL DE VISCOSIDADE FIRME;
COR: VERMELHO ROSEO:;
PH: 7,1 MAIS OU MENOS 0,2.
COMPOSICAO PARA CADA LITRO DE MEIO DE CULTURA:
17 GRAMAS DE DIGERIDO PANCREATICO DE GELATINA;
3 GRAMAS DE PEPTONA (CARNE E/OU CASEINA):
1,5 GRAMAS DE SAIS BILIARES (OU BILE DE BOI DESIDRATADA);
5 GRAMAS DE CLORETO DE SHIGELLA E SALMONELLA) EM AMOSTRAS ESTEREIS COM
TAMPA, MEDINDO 90 MM DE SODIO;
10 GRAMAS DE LACTOSE MONOIDRATADA;
0,03 GRAMAS DE VERMELHO NEUTRO;
0,001 GRAMAS DE CRISTAL VIOLETA;
® 135 GRAMAS DE AGAR
CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR DE ACORDO COM FARMACOPEIAS AMERICANA E
EUROPEIA;
FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 6 (SEIS) MESES;
APRESENTACAO: PACOTE CONTENDO 10 PLACAS;
REFERENCIA: PLAST LABOR - 01035 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR;

7.3.1.12 Item 12 - TUBOS COM MEIO DE CULTURA LiQUIDO RAPPAPORT

CARACTERISTICAS TECNICAS:

APLICACAO: ENRIQUECIMENTO DE BACTERIAS DA ESPECIE SALMONELLA COM EXCECAO DE S.
TYPHI E S. PARATYPHI
ESPECIFICACOES:
TUBOS DE VIDRO DESCARTAVEIS E ESTEREIS, COM TAMPA DE ROSCA,;
CONTENDO 10 ML DE MEIO DE CULTURA LIQUIDO RAPPAPORT;
COR: AZUL;
PH: 5,2 MAIS OU MENOS 0,2.
COMPOSICAO PARA CADA LITRO DE MEIO DE CULTURA:
® 4,5 GRAMAS DE PEPTONA DE SOJA;
® 29 GRAMAS DE CLORETO DE SODIO HEXAIDRATADO,;
® 8 GRAMAS DE CLORETO DE SODIO;
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® 0,4 GRAMAS DE FOSFATO DE SODIO DIBASICO;

® 0,6 GRAMAS DE FOSFATO DE POTASSIO MONOBASICO;

® 0,036 GRAMAS DE VERDE MALAQUITA.
CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR DE ACORDO COM FARMACOPEIAS AMERICANA E
EUROPEIA
FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 6 (SEIS) MESES;
APRESENTAGAO: CAIXA CONTENDO 20 TUBOS (FRASCOS) DE 10 ML;
REFERENCIA: PLAST LABOR - 03368 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR;

7.3.1.13 Item 13 - PLACAS COM MEIO DE CULTURA MODERADAMENTE SELETIVO AGAR XLD

CARACTERISTICAS TECNICAS:

APLICACAO: ISOLAMENTO DIFERENCIACAO DE ENTEROBACTERIAS;
ESPECIFICACOES:
PLACAS DESCARTAVEIS ESTEREIS COM TAMPA;
DIMENSAO: 90 MM DE DIAMETRO E 15 MM DE PROFUNDIDADE
VOLUME: 18 A 22 ML DE MEIO DE CULTURA AGAR DESOXIGLICOLATO DE LISINA—XILOSE (XILOSE
LYSINE SEOXICHOLATE - XLD) SOB A FORMA DE GEL DE VISCOSIDADE FIRME;
COR: VERMELHO;
PH: 7,4 MAIS OU MENOS 0,2
COMPOSICAO PARA CADA LITRO DE MEIO DE CULTURA:
3 GRAMAS DE EXTRATO DE LEVEDURA,;
5 GRAMAS DE L-LISINA;
7.5 GRAMAS DE SACAROSE;
7,5 GRAMAS DE LACTOSE MONOIDRATADA,;
3,5 GRAMAS DE XILOSE;
2,5 GRAMAS DE DESOXIGLICOLATO DE SODIO;
5 GRAMAS DE CLORETO DE SODIO;
6,8 GRAMAS DE TIOSULFATO DE SODIO;
0,8 GRAMAS DE CITRATO FERRICO AMONIACAL;
0,08 GRAMAS DE VERMELHO— FENOL;
® 135 GRAMAS DE AGAR.
CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR DE ACORDO COM FARMACOPEIAS AMERICANA E
EUROPEIA;
FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 6 (SEIS) MESES;
APRESENTACAO: PACOTE CONTENDO 10 PLACAS;
REFERENCIA: PLAST LABOR - 01248 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR.

7.3.1.14 Item 14 - PLACAS COM MEIO DE CULTURA SELETIVO AGAR SAL MANITOL

CARACTERISTICAS TECNICAS:

APLICACAO: ISOLAMENTO E QUANTIFICAGCAO DE BACTERIAS DA ESPECIE STAPHYLOCOCCUS EM
AMOSTRAS DIVERSAS;
ESPECIFICACOES:
PLACAS DESCARTAVEIS ESTEREIS COM TAMPA,
DIMENSAO: MEDINDO 90 MM DE DIAMETRO E 15 MM DE PROFUNDIDADE;
VOLUME: 18 A 22 ML DE MEIO DE CULTURA DE SAL MANITOL SOB A FORMA DE GEL DE
VISCOSIDADE FIRME;
COR: VERMELHO CLARO;
PH: 7,4 MAIS OU MENOS 0,2.
COMPOSICAO PARA CADA LITRO DE MEIO DE CULTURA:
® 5 GRAMAS DE DIGERIDO PANCREATICO DE CASEINA;
® 5 GRAMAS DE DIGERIDO PAPTIDICO DE TECIDO ANIMAL;
® 1 GRAMA DE EXTRATO DE CARNE;
® 75 GRAMAS DE CLORETO DE SODIO;
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¢ 10 GRAMAS DE D-MANITOL;

® 0,025 GRAMAS DE VERMELHO DE FENOL,;

® 15 GRAMAS DE AGAR.
CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR DE ACORDO COM FARMACOPEIAS AMERICANA E
EUROPEIA.
FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 6 (SEIS) MESES.
APRESENTAGCAO: PACOTE CONTENDO 10 PLACAS;
REFERENCIA: PLAST LABOR - 01047 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR.

7.3.1.15 Item 15 - MEIO DE CULTURA SELETIVO AGAR CETRIMIDA

CARACTERISTICAS TECNICAS:

APLICACAO: PARA ISOLAMENTO E IDENTIFICACAO DA ESPECIE BACTERIANA PSEUDOMONAS
AERUGINOSA EM AMOSTRAS DIVERSAS;
ESPECIFICACOES:
PLACAS DESCARTAVEIS ESTEREIS COM TAMPA;
DIMENSAO: 90 MM DE DIAMETRO E 15 MM DE PROFUNDIDADE;
VOLUME: 18 A 22 ML DE MEIO DE CULTURA AGAR CETRIMIDA SOB A FORMA DE GEL DE
VISCOSIDADE FIRME;
COR: AMARELO CLARA A INCOLOR,;
PH: 7,2 MAIS OU MENOS 0,2;
COMPOSICAO PARA CADA LITRO DE MEIO DE CULTURA:
® 20 GRAMAS DE HIDROLISADO PANCREATICO DE GELATINA;
1,4 GRAMAS DE CLORETO DE MAGNESIO;
10GRAMAS DE SULFATO DIPOTASSICO;
0,3 GRAMAS DE CETRIMIDA;
10 MILILITROS DE GLICERINA;
13,6 GRAMAS DE AGAR,;
® AGUA SUFICIENTE PARA COMPLETAR 1000 MILILITROS.
CERTIFICADO DE ANALISE DEVE ESTAR DE ACORDO COM FARMACOPEIAS AMERICANA E
EUROPEIA.
FORNECER O CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO COM VALIDADE DE 1 ANO;
VALIDADE MINIMA: 6 (SEIS) MESES;
APRESENTAGCAO: PACOTE CONTENDO 10 PLACAS;
REFERENCIA: PLAST LABOR — 01169 - EQUIVALENTE OU SUPERIOR.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

8.1 O quantitativo foi gerado através de levantamento realizado pelo Servico de Controle de Qualidade de
Radiofarmacos (Anexo I), resultando na tabela abaixo.

Meio de cultura Quantitativo

MEIO DE CULTURA PARA TESTE DE ESTERELIDADE TRYPCASE SOY BROTH-TSB 1380

MEIO DE CULTURA PARA TESTE DE ESTERELIDADE TIOGLICOLATO 1320
TUBOS COM MEIO DE CULTURA LIQUIDO MOSSEL 70

PLACA COUNT-TACT IRRADIADA 3610

PLACA AGAR SOJA TSA IRRADIADA 7650

PLACA AGAR SABOURAUD-DEXTROSE 4% 4430

PLACA DE CULTURA AGAR MICROBIAL CONTENT TEST (MCTA) IRRADIADA 2990
PLACA AGAR SANGUE DE CARNEIRO 5%, TAMANHO: 90X15MM 80
PLACAS COM MEIO DE CULTURA SELETIVO AGAR VRBG 190
TUBOS COM MEIO DE CULTURA LIQUIDO MACCONKEY 60

PLACAS COM MEIO DE CULTURA SELETIVO AGAR MACCONKEY 170
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TUBOS COM MEIO DE CULTURA LIQUIDO RAPPAPORT 40

PLACAS COM MEIO DE CULTURA MODERADAMENTE SELETIVO AGAR XLD 130
PLACAS COM MEIO DE CULTURA SELETIVO AGAR SAL MANITOL 170
MEIO DE CULTURA SELETIVO AGAR CETRIMIDA 110

9. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 223.296,00

9.1 O levantamento de precos foi realizado com base no Documento de Formalizacdo de Demanda 1667/2023
(2322714) conforme tabela abaixo.

LOTE 01
< UNIDADE D [QUANTIDADE| VALOR
ITEM[CATMAT] DESCRIGAO REMESSA TOTAL
ESTIMADA | (R$)
MEIO DE CULTURA PARA TESTE DE R$
01 | 375658 |ESTERELIDADE TRYPCASE SOY BROTH-TSB UNIDADE 1380 15 210,00
MEIO DE CULTURA PARA TESTE DE R$
02 | 352572 |ESTERELIDADE TIOGLICOLATO UNIDADE 1320 113 846,00
RS
VALOR TOTAL LOTE 01 26.056,00
LOTE 02
ITEM[CATMAT] DESCRIGAO uniDADE DE - [QUANTIDAOH vaLor
REMESSA EsTiMapa | TOTAL (RS)
TUBOS COM MEIO DE CULTURA
03 | 326279 || (01150 MOSSEL UNIDADE 70 R$ 495,00
04 | 396892 [PLACA COUNT-TACT IRRADIADA UNIDADE 3.610  |R$ 46.200,00
VALOR TOTAL LOTE 02 RS 46.695,00
LOTE 01
< uniDADE DE [QUANTIDADE| VALOR
ITEM[CATMAT] DESCRIGAO REMESSA TOTAL
ESTIMADA | (R$)
05 | 410311 [PLACA AGAR SOJA TSA IRRADIADA UNIDADE 7.650 RS
72.900,00
06 | 410323 [PLACA AGAR SABOURAUD-DEXTROSE 4% UNIDADE 4430 |49 ifo 00
PLACA DE CULTURA AGAR MICROBIAL R$
07'| 397890 |- GNTENT TEST (MCTA) IRRADIADA UNIDADE 2990 133 078,00
PLACA AGAR SANGUE DE CARNEIRO 5%,
08 | 400550 [ oX e MM UNIDADE 80 R$ 612,00
PLACAS COM MEIO DE CULTURA SELETIVO R$
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09 | 387814 JAGAR VRBG UNIDADE 190 1.560,00
10 | 393078 |1|\;|L£2:(():ZNCK§\'\(A MEIO DE CULTURA LIQUIDQ UNIDADE 60 1.2F(2)§00
11 | 326357 ZIC_-I:?\AICQAI\jA(ég?)ANl\KAEIYO DE CULTURA SELETIVO UNIDADE 170 R$ 600,00
12 | 326277 -IF;XE(:EP(():ISTM MEIO DE CULTURA LIQUIDO UNIDADE 40 R$ 360,00
13 | 326304 PLACAS ~ COM  MEIO ~ DE CULTURA UNIDADE 130 R$ 700,00

IMODERADAMENTE SELETIVO AGAR XLD

PLACAS COM MEIO DE CULTURA SELETIVO
14 | 326358 AGAR SAL MANITOL UNIDADE 170 R$ 700,00

MEIO DE CULTURA SELETIVO AGAR
15 | 349873 CETRIMIDA UNIDADE 110 R$ 675,00
R$

150.545,00

VALOR TOTAL LOTE 03

10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

10.1 A escolha da divisdo por lotes se justifica conforme os principios do artigo 5° da Lei 14.133/2021 descritos
abaixo:

10.1.1 Economicidade: A diviséo por Lotes busca assegurar a utilizacéo eficiente dos recursos publicos, garantindo
que a Administracdo contrate os bens ou servigos necessarios pelo pre¢co mais vantajoso para o erario.

10.1.2 Eficiéncia: A adocao desta divisdo promove a eficiéncia na contratacdo publica, uma vez que simplifica o
processo de selecdo, tornando-0 mais objetivo e transparente

10.1.3 Promocgdo da concorréncia e da competitividade: Além disso, a escolha deste critério incentiva a
participacdo de um maior nimero de fornecedores, fomentando a concorréncia e a competitividade entre eles.

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

11.1 No escopo do projeto como um todo, ndo se faz totalmente necessario proceder a outras contratagdes com
empresas diversas para se atingir o fim almejado.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

12.1 Material necesséario para producdo de radiofirmacos e de outros produtos fornecidos pela CNEN/IPEN
contemplados no Plano Plurianual 2024-2027, conforme objetivo:

® Desenvolver a ciéncia e a tecnologia nucleares e suas aplicacdes de forma segura, para atender
aos diversos usos pela sociedade;
® Produzir e fornecer radiofarmacos e radioisétopos para atendimento a sociedade;

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

13.1 Apoiar as atividades finalisticas da CNEN — Comissdo Nacional de Energia Nuclear, provendo materiais a fim
de atender os itens abaixo:

a) Servicos tecnolégicos em sistemas energéticos e nucleares;

b) Pesquisa, desenvolvimento, producdo, controle de qualidade e comercializagdo de radiofarmacos e
producao de radioisétopos em ciclotron.
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14. Providencias a serem Adotadas

14.1 Recomenda-se que Fiscais Setoriais, Fiscal Técnico e Gestor de Execuc¢do do Contrato sejam orientados antes
do inicio da vigéncia do contrato com auxilio SEGAS - Chefe do Servigo de Assisténcia a Saude e as normas e leis
consultadas para a sua elaboragcdo. A SECLI e SEGAS local devera promover a orientagdo. Servidor especialista na
area técnica da contratagdo podera esclarecer informagdes quando necessario.

14.2 Recomenda-se verificar necessidade de adequagéo do ambiente onde 0s servigos serdo realizados relativos a
seguranca do trabalho com servidor habilitado.

14.3 Faz-se necessério que a SECLI - Servigo de Gestéo de Contratos e LicitagBes verifique, antecipadamente, a
disponibilidade dos servidores capacitados que atuardo nas func¢des descritas nos termos do Decreto N° 11.246, de
27 de Outubro de 2022, para atuacdo na gestao e fiscalizagédo contratual:

a) Gestdo do Contrato: é a coordenagdo das atividades relacionadas a fiscalizagcdo técnica, administrativa,
setorial e pelo puablico usuario, bem como dos atos preparatérios a instrugdo processual e ao
encaminhamento da documentacéo pertinente ao setor de contratos para formalizagdo dos procedimentos
guanto aos aspectos que envolvam a prorrogacéo, alteracao, reequilibrio, pagamento, eventual aplicacéo de
sang6es, extingdo dos contratos, dentre outros;

b) Fiscalizacdo Técnica: € o acompanhamento com o objetivo de avaliar a execucdo 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 fiscalizagdo pelo Publico Usuario;

c) Fiscalizagdo Administrativa: € o acompanhamento dos aspectos administrativos da execucgdo dos servigos
nos contratos com regime de dedicagdo exclusiva de mao de obra quanto as obrigagbes previdenciarias,
fiscais e trabalhistas, bem como quanto as providéncias tempestivas nos casos de inadimplemento;

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

15. Possiveis Impactos Ambientais

15.1 Os fornecedores devem cumprir com rigor os critérios Ambientais estabelecidos em normas, no guia nacional
de licitagbes sustentaveis disponibilizado pela AGU e nas Instru¢des Normativas n° 01 /2010 e 02/2014 do Ministério
do Planejamento, Orgcamento e Gestdo, que dispde sobre critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de
bens, contratagdo ou obras pela Administracdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional.

15.2 Os possiveis critérios ambientais decorrerdo do uso dos materiais ap6s o recebimento, bem como o seu
descarte, quando necessario. Considera-se que neste momento é que devera ser dada a maior atencéo para os
possiveis cuidados para evitar ou minimizar os impactos ambientais.

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.

LUIS ALBERTO PEREIRA DIAS

Integrante Requisitante
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1Y
tf Assinou eletronicamente em 28/05/2024 as 13:41:51.

NATANAEL GOMES DA SILVA

Integrante Técnico

tf Assinou eletronicamente em 28/05/2024 as 09:01:07.

17. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
17.1. Justificativa da Viabilidade

16.1 Conforme dados expostos neste Estudo Técnico Preliminar, redigido em estrito atendimento a Instrugdo
Normativa SEGES/ME n° 40/2020 pela Equipe de Planejamento, DECLARAMOS que a contrata¢do proposta pela
unidade requisitante é VIAVEL nos termos da legislacéo, conforme razées a seguir:

a) ha orcamento disponivel para a contratagdo no exercicio corrente;

b) no caso de contratagdo que possa se estender por varios exercicios, ha perspectiva de provimento de recursos
ao longo desses exercicios;

¢) a necessidade da contratacao é clara e adequadamente justificada;
d) o alinhamento da contratagdo com os planos do IPEN;

e) todos os requisitos relevantes da contratacdo foram adequadamente levantados e analisados, inclusive o tempo
esperado para que a solugao esteja disponivel para o IPEN;

f) as quantidades de itens a contratar estdo coerentes com as demandas previstas;

g) a analise de mercado foi adequadamente realizada e demonstrou haver capacidade do mercado em atender a
necessidade de negécio; h) a escolha do tipo de solugéo a contratar esta devidamente justificada;

i) as estimativas preliminares dos precos dos itens a contratar foram feitas e documentadas adequadamente e as
despesas fixas apos a implantacédo da solugdo sdo consideradas aceitaveis;

j) a solucdo a contratar estd devidamente descrita, incluindo todos os elementos necessarios para alcancar os
resultados pretendidos e atender a necessidade da contratagao;

k) ha justificativas para o ndo parcelamento da solu¢do, bem como para a forma de parcelamento, se for o caso;

) os resultados pretendidos com a contratagdo foram devidamente expostos, em termos de economicidade, eficacia,
eficiéncia, de melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis, bem como, se for
caso, de melhoria da qualidade de produtos ou servicos, de forma a atender a necessidade da contratagéo;

m) os impactos esperados com a contratacdo da solugcdo foram identificados e as providéncias para adequar o
ambiente do 6rgdo foram planejadas e sdo consideradas viaveis e a disponibilidade de pessoal qualificado

disponivel para gerir o contrato;

n) os riscos relevantes foram adequadamente levantados e devidamente mitigados; e
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0) a relacéo custo-beneficio da contratagdo é considerada favoravel.
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Material utilizado por teste (em unidades)

No. Testes/ano
(estimado - baseado

nos testes executados|  Caldo Soja- Caldo Agar soja Agar J— Placas Agar sangue de T — Agar VRBG (violeta Caldo Agar Caldo Agar XLD (xilose lisina Agar sal Agar
no periodo de tripticase (TSB) | Tioglicolato (TSA) Sabouraud 8 RODAC carneiro 5% vermelho bile glicose) | MacConkey | MacConkey | Rappaport desoxicolato) Manitol Cetrimida
27/03/2023 a
27/03/2024)
o esterilidade por inoculagdo direta - gerador 180 2 2
13
g esterilidade por inoculagdo direta- MM+RI 219 2 2
§' esterilidade por inoculagdo direta - cont. neg. inoculagdo 136 2 2
3 direta
&
s esterilidade por inoculagdo direta - solugdes (diversas) 9 2 2
g
5 . . R " " A
2 pesquisa de patogenos. so\-ugoes de produgdo (estimativa; 18 1 1 1 1 1
para validagdo de processo)
s dugio de RL, MM-+RI (¥) lucBes di . consumo anual
g produgdo de RL, MIMRI () € solucoes diversas; (baseado na PG-CR- 6663 3759 2340 2956
<zt ] Laboratdrio Microbiolégico
2%, 0907)
o
QE consumo anual
® 3 lificaga tral d d timativa: 11
H Qualificagdo semes rj ereazzz:) ores (estimativa (baseado na IT-DIRF- 132 108
= P 0909.06)
7
=]
r]
E consumo anual
g (estimativa de um lote
Is por trimestre para
£ Caldo McConkey, Agar|
F McConkey, Agar Sal
8 referente aos meios Caldo soja-tripticase (TSB), Caldo Manitol e Agar
w = Tioglicolato, Agar soja (TSA), Agar Sabouraud, placas Cetrimida, Agar
=] 5 N i n
5‘ 5 RODAC, Agar Mlcr.ob\al‘, Caldo l\/.lc(fonk?y, Agar McConkey,| Sangue de Carneiro 84 60 240 240 240 120 60 15 60 16 20 12 60 20 20
& a Agar Sal Manitol, Agar Cetrimida, Agar Sangue de 5%, Caldo Mossel,
Za arneiro 5%, Caldo Mossel, Agar , Caldo Rappaport, | Agar , Caldo
a G iro 5%, Caldo M |, Agar VRBG, Caldo R: Agar VRBG, Cald
: Agar XLD Rappaport, Agar XLD,
5 e um lote mensal para
; os demais meios
& citados - amostragem
g referenciada na IT-CR-
% €01.31)
o
S
<
W
S, validagdo de esterilidade - MM+RI 4 39 39 27 18 9
g
:;‘ validagiio - pesquisa de patégenos CAPS-IPEN (repetigio) consumo anual 21 21 6 3 45 122 16 56 17 56 57
Consumo anual por
N . 1190 1148 6903 3999 2712 3274 60 15 60 34 98 12 60 98 98
material (rotina):
Requisigdo rotina
(mesc:::r: % para 1309 1263 7593 4399 2983 3601 66 17 66 37 108 13 66 108 108
eventualidades):
Consumo anual por 60 39 48 2% 0 0 12 as 122 16 s6 17 s6 57 0
material (valid.):
1320 tub 7650 pl: 4430 pl. 2990 pl: 3610 pl: 170 pl 170 pl 110 pl
Requisi¢do total em 1380 tubos ubos placas placas placas placas 80 placas (8 pcts | 70 tubos (7 cxs ¢/ 10 |190 placas (19 pcts ¢/ 10| 60 frascos (3 placas 40 tubos (2 | 130 placas (13 pcts ¢/ 10 placas placas
A (66 cx c/20 (765 pcts | (443 pcts ¢/ | (299 pcts ¢/ 10 | (361 pcts ¢/ (17 pets ¢/ (17 petsc/ | (11 petsc/
unidades (69 cx ¢/20 un) ¢/ 10 un) un) un) cx ¢/ 20 um) cxs ¢/ 20 un) un)
12) ¢/10 un 10 un' 'ﬂ) 10 un' 10 un 10 un 10 un




