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COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

Estudo Técnico Preliminar 71/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 01342.002526/2025-82

2. Descricao da necessidade

2.1. A presente aquisicdo tem como objetivo garantir a continuidade e a qualidade dos processos produtivos e de
controle no Centro de Radiofarmacia da CNEN/IPEN, que desempenha um papel fundamental na producdo de
radiofarmacos utilizados em aplicacbes médicas e diagnoésticas.

2.2. Os materiais do presente processo sdo utilizados nos ensaios do Controle de Qualidade para realizagdo dos
Testes de Endotoxina Bacteriana nos radiofarmacos produzidos no Centro da Radiofarmacia, cujos procedimentos
estdo estabelecidos na Farmacopéia Americana (USP), onde a realizacdo dos ensaios mencionados, sdo adotados
na padronizacdo de procedimentos em toda a industria farmacéutica mundial.

2.3. Os materiais séo utilizados no equipamento Leitor Cinético Portatil de Endotoxinas PTS, fabricado pela Charles
River Endosafe, destinados a quantificacdo do pirogénio (endotoxina bacteriana) por um método desenvolvido com a
finalidade da liberacdo mais rapida do FDG-18F as clinicas e hospitais de todo o pais por causa do tempo de meia
vida curto, apos grandes esforcos de pesquisa e exaustivos ensaios de validagao.

2.4. Para que o equipamento acima mencionado possa ser utilizado, € indispenséavel a aquisi¢cdo dos cartuchos objeto
deste processo, que sao fabricados exclusivamente para utilizacdo no mesmo, sendo a empresa Charles River
Endosafe, a Unica no mercado mundial produzir esses insumos, cuja representacéo exclusiva foi outorgada a Charles
River.

2.5. Como ndo ha condi¢des paliativas para substitui-los por outra solucdo no mercado, sdo evidentes 0s riscos e
prejuizos que a falta desses insumos trardo para a populagéo brasileira, notadamente, aos pacientes que necessitam
dos radiofarmacos diagnostico e terapia de diversas enfermidades.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao
3.1. Sustentabilidade

3.1.1. O Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares exigira de seus de seus fornecedores, no exercicio de seus
misteres, responsabilidade social e ambiental; no primeiro caso, privilegiando a ado¢ao de préaticas que favorecam a
inclusdo social e, no segundo, de praticas que combatam o desperdicio de recursos naturais e evitem danos ao meio
ambiente, conforme o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Comissédo Nacional de Energia Nuclear - PLS - 2024
/2027.

3.1.2. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis:

3.1.2.1. A CONTRATADA devera sempre que possivel atender aos critérios e praticas sustentaveis previstas por meio
do Decreto n® 7.746, de 5 de junho de 2012, tais como:

a) preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;
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b) maior eficiéncia na utilizacao de recursos naturais como agua e energia;

¢) maior geracdo de empregos, preferencialmente com méo de obra local;

d) maior vida (til e menor custo de manutengéo do bem e da obra;

e) uso de inovagdes que reduzam a pressao sobre recursos naturais;

f) origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servicos e nas obras; e

g) utilizacdo de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros originarios de manejo florestal sustentavel ou
de reflorestamento.

3.1.3. A CONTRATADA devera sempre que possivel apresentar os conteldos e resultados produzidos (relatérios,
apresentacdes, etc.) de forma eletronica, e assim evitar a impressédo de documentos, atendendo ao Decreto n° 8.539
de 08/10/2015 que dispbe sobre o uso do meio eletrbnico para a realizacdo do processo administrativo no ambito dos
orgdos e das entidades da administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional.

3.1.4. 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
producéo de lixo.

3.2. Da necessidade do Certificado de Qualidade:

3.2.1. Todos as propostas deverao estar acompanhadas de certificados de qualidade de lotes ja produzidos para cada
item. A analise dos certificados seré realizado pela area técnica a fim de verificar se esta de acordo com o descritivo
técnico exigido em edital.

3.2.2. O certificado de qualidade de produto quimico € um documento técnico que registra os resultados das analises
e testes realizados em um produto quimico especifico para avaliar sua conformidade com as especificacdes e
padrdes de qualidade estabelecidos. Esse tipo de certificado é geralmente emitido por laboratérios ou instituicdes
especializadas em analises quimicas, garantindo a conformidade do material em relacdo ao descritivo técnico
solicitado.

3.3. DaIndicacdo de Marca

3.3.1. A exigéncia de marca tem como finalidade garantir a especificidade do objeto a ser adquirido, prevenindo
interpretacdes ambiguas e assegurando que o produto ou servico atenda integralmente as necessidades da
Administracdo Publica. Essa pratica estd amparada nas alineas ‘b’ e ‘c’ do inciso | do art. 41 da Lei n® 14.133/21.

3.3.2. Para esta aquisicdo sera admitida a indicacdo de marca para os seguintes itens de acordo com as justificativas
abaixo:

a) Item 01. TUBOS APIROGENICOS PARA LAL (LISADO DE AMEBOCITOS DE LIMULUS) -
Marca: ENDOSAFE;

b) Item 02: ENDOTOXINA PADRAO 10NG-CSE (CONTROL STANDART ENDOTOXIN 10 NG) -
Marca: ENDOSAFE;

c) Item 03: AGUA ESTERIL PARA INJECAO, ISENTA DE PIROGENIOS - Marca: ENDOSAFE;
d) Item 04: REAGENTE LAL (LIMULUS AMEBOCYTE LYSATE) - Marca: ENDOSAFE; e

e) Item 05: CARTUCHO PTS-DESCARTAVEL, PARA LEITOR PORTATIL DE PIROGENIO-PTS -
Marca: ENDOSAFE.
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3.3.3. Quanto a necessidade da marca Endosafe informamos que, a metodologia desenvolvida para realizacéo dos
ensaios, foi definida ap6s grande esforco de pesquisa e exaustivos testes com produtos de todos os fabricantes
disponiveis no mercado (Cape Cod e Biowhittaker). Com base nos resultados, constatou-se que a mencionada marca
apresentou a melhor confiabilidade nos resultados em resposta a estabilidade biolégica e, em especial, a
padronizacdo de seus componentes.

3.3.4. Os cartuchos PTS sdo usados no ensaio de endotoxinas bacterianas para GERADOR-IPEN-TEC que foi
validado com ambas as metodologias 1) os cartuchos PTS e 2) teste em gel, ambos da Endosafe. O IPEN possui
equipamento PTS, assim se justifica a aquisicdo, pois o Gerador IPEN-TEC, foi validado com a metodologia para
liberacdo rapida com cartuchos PTS e equipamento PTS da marca Endosafe. Outras marcas (Cape Cod e
Biowhittaker) ndo possuem equipamento similar. O cartucho PTS permite o ensaio da amostra, teste positivo com
padrédo de endotoxinas, teste de repetibilidade para amostra e padrdo em uma Unica analise e o resultado é obtido em
15 minutos. Além disso, o cartucho PTS é um teste quantitativo, enquanto o método de LAL € um método semi-
guantitativo. O teste rapido é usado principalmente quando ha producéo de varios lotes de GERADOR-IPEN-TEC, e é
bastante adequado quando a producdo ocorre em horarios extraordinarios, a noite, aos finais de semana. Nao temos
estudo com cartucho PTS de outras marcas, pois as outras marcas de materiais para teste de endotoxinas
bacterianas ndo possuem equipamento similar de liberacdo rapida. Outras marcas possuem equipamento diferente
que faz teste quantitativo que requer placa de 96 pocos. Este tipo de consumivel é adequado quando se pode
acumular amostras, 0 que ndo é o caso de radiofarmaco, que requer liberagéo lote a lote imediatamente a producao.

3.3.5. Para a realizag¢éo dos ensaios, € utilizado um kit composto por LAL, tubos, endotoxina bacteriana e 4gua estéril
apirogénica. Ndo € possivel alterar a marca de algum dos itens LAL, endotoxina ou agua, porque
conforme certificado de analise (CSE lot e LAL reagent lot), a calibragdo do LAL é feita utilizando reagentes
"casados"”, ou seja, com tubos apirdgenos, endotoxina bacteriana, LAL e agua também apirégena, sendo a
sensibilidade do ensaio de 0,125 EU/mL. O material é verificado através da confirmacdo da sensibilidade do LAL a
cada lote recebido, se for alterada a condi¢éo do ensaio, 0 ensaio pode ndo ser valido.

3.3.6. Além disso, os tubos para LAL, da marca Endosafe, sdo os Unicos que apresentam a caracteristica de
POSSUIR TAMPA fato essencial para execugcdo do procedimento, o qual, exige uma rotacdo de 180 no sentido
vertical, além disso, possibilita que o material de rejeito seja descartado sem o perigo de contaminar o ambiente, o
gue é especialmente relevante em se tratando de material radioativo como é o caso dos radiofarmacos.

3.3.7. Segundo a RDC 166 de 24 de julho de 2017, que dispde sobre a validacdo de métodos analiticos, no art. 10 do
Capitulo 2, alteracdes que impactam significativamente no método analitico requerem validacdo do método analitico.
Atualmente o Centro de Radiofarmacia apresenta deficiéncia de méo-de-obra no controle de qualidade, o que foi
apontado nas inspe¢fes da COVISA/ANVISA, e portanto mudanga no método analitico que causar revalidagéo de
método analitico v8o causar enorme prejuizo ao planejamento ja existente (tabela anexa de matriz de validacdo de
método de andlise).

3.3.8. Todos os materiais estdo validados retrospectivamente, nos procedimentos e metodologias de analise dos
Radiofarmacos , conforme a Resolugdo RDC 658 de 30 de marco de 2022 da ANVISA e as Normas de BPF.

3.3.9. A utilizacdo de produtos de outra marca, implica em nova validacdo e mudanc¢a de metodologia, procedimentos
estes que acarretam altos custos ao processo produtivo, jA que a validacdo é um processo muito moroso e
dispendioso, financeira e operacionalmente a Instituicdo, com o agravante de comprometer a qualidade dos
radiofdrmacos, agregando um alto custo social , por se tratar de medicamentos injetaveis rotineiros utilizados
amplamente em Medicina Nuclear.

3.4. Garantia da contratacao

3.4.1. A exigéncia de garantia de contratacdo onera 0s custos contratuais sendo que, no presente caso, nao se faz
necessaria a inclusao, uma vez que o pagamento ocorrera apds a entrega dos itens a serem adquiridos.

3.5. Fornecimento Continuado
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3.5.1. O art. 6° XV, Lei 14.133/21 define fornecimento continuo como compras realizadas pela Administracéo
Publica para a manutencéo da atividade administrativa, decorrentes de necessidades permanentes ou prolongadas.

3.5.2. Mesmo com o advento da EC 118/2022, permanece como missao permanente e constante institucional do IPEN
/CNEN a comercializacdo de radioisotopos e radiofarmacos.

3.5.3. O IPEN ha décadas fornece radiofarmacos para as clinicas e hospitais no pais. E um fornecimento de caréater
essencial e permanente, pois pacientes com determinadas doencas, o diagndstico e até tratamento adequado é o uso
destes radiofarmacos. Se o IPEN deixar de fornecer, haveria um desabastecimento no mercado nacional, acarretando
problemas de saude publica. Portanto, para manutencdo de suas atividades finalisticas a compra do objeto deste
Estudo Técnico Preliminar se enquadra como "continuado”.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

CECREF - Centro de Radiofarmacia Luis Alberto Pereira Dias

5. Levantamento de Mercado

5.1. Para a aquisi¢cao dos insumos destinados a controle de qualidade de radiofarmacos no Centro de Radiofarmacia
da CNEN/IPEN, foi realizado um levantamento de mercado para identificar as op¢des disponiveis e verificar a
adequacdo das solucfes existentes. O levantamento foi conduzido por meio de consultas a especificacdes técnicas,
normativas regulatorias, catalogos de fabricantes e informacées de fornecedores.

5.2. A Empresa Charles River, € a Unica e Exclusiva Representante da Endosafe no Brasil, conforme documento
Atestado de Exclusividade Técnica (3017334).

5.3. Conforme inciso |, Art. 74, da lei 14.133/2021:
"Art. 74. E inexigivel a licitacdo quando inviavel a competicdo, em especial nos casos de:

| - aquisicdo de materiais, de equipamentos ou de géneros ou contratacdo de servicos que s6 possam ser
fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos;"

5.4. Conclusao do Levantamento

5.4.1. O levantamento de mercado demonstrou que, embora existam outros fabricantes de insumos para 0s ensaios
de endotoxinas bacterianas, apenas a marca Endosafe atendeu plenamente aos critérios técnicos e regulatérios
exigidos pelo Centro de Radiofarmacia da CNEN/IPEN. A metodologia atualmente utilizada foi definida apés rigorosos
testes com diferentes marcas e validada com base na confiabilidade dos resultados e na padronizacdo dos
componentes, conforme determinagfes da RDC 166/2017 e RDC 301/2019. A substituicdo por insumos de outra
marca exigiria revalidacdo completa do método analitico, 0 que acarretaria impacto significativo no planejamento
operacional, custos elevados e risco a qualidade dos radiofarmacos produzidos. Adicionalmente, a empresa Charles
River € a Unica representante oficial da marca Endosafe no Brasil, caracterizando-se, portanto, a situacdo de
inviabilidade de competi¢do prevista no inciso | do art. 74 da Lei n°® 14.133/2021, e justificando a adoc¢éo do processo
de inexigibilidade de licitacdo para a aquisi¢do pretendida.

6. Descricao da solucao como um todo

6.1 Natureza da contratacao
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6.1.1 Trata-se de bem comum o objeto em questao, pois possui padrées de desempenho e qualidade que podem e
estdo objetivamente definidos e descritos no instrumento convocatério, por meio de especificacbes usuais de
mercado (Art. 6°, inciso XIII, da Lei n® 14.133, de 2021).

6.2 Descricao da solucao

6.2.1 Na aquisicdo do objeto em conformidade com o inciso | do art. 74 da Lei n® 14.331 de 1° de abril de 2021, a
solucéo definida é a contratacdo mediante Inexigibilidade de Licitagao.

6.3 Descricdo técnica do objeto
6.3.1 O descritivo técnico para cada item encontra-se abaixo:
6.3.1.1 Item 01 - TUBOS APIROGENICOS PARA LAL (LISADO DE AMEBOCITOS DE LIMULUS)
ESPECIFICAGAO TECNICA:
* MATERIAL: VIDRO FLINT BOROSSILICATO;

* DIMENSOES: 10 X 75 MM;

CARACTERISTICAS ADICIONAIS: COM TAMPA DE PRESSAO;

REFERENCIA: CHARLES RIVER - T100-A;

APRESENTAGAO: CAIXA CONTENDO 50 TUBOS.

6.3.1.2 Item 02 - ENDOTOXINA PADRAO 10 NG-CSE (CONTROL STANDART ENDOTOXEN 10 NG)
ESPECIFICACAO TECNICA:

® TIPO: LIPOPOLISSACARRIDEO;

ASPECTO FiSICO: PO LIOFILIZADO;

CONCENTRACAO: 10 EU/NG;

APRESENTACAO: DE E.COLI 055:B5;

REFERENCIA: CHARLES RIVER - E120.

6.3.1.3 Item 03 - AGUA ESTERIL PARA INJECAO ISENTA DE PIROGENIOS, FORNECIDA COM CERTIFICADO
DE ANALISE

ESPECIFICACAO TECNICA:
* CONCENTRACAO DE DE ENDOTOXINA: MENOR QUE 0,005 EU/ML;
* REFERENCIA: CHARLES RIVER - W110;

* APRESENTACAO: FRASCOS COM 100 ML.

6.3.1.4 Item 04 - REAGENTE LAL ( LIMULUS AMEBOCYTE LYSATE)
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ESPECIFICACAO TECNICA:

* SENSIBILIDADE: 0,125 EU/ML;

* TIPO DE ANALISE: QUALITATIVO DE ENDOTOXINA,;

* ASPECTO FisSICO: PO LIOFILIZADO;

* CONCENTRACAO: SENSIBILIDADE

* 0,125 EU/ML;

* CARACTERISTICA ADICIONAL: COAGULACAO;

* REFERENCIA: CHARLES RIVER - R11012;

* APRESENTAGAO: CAIXA COM 50 FRASCOS.

6.3.1.5 Item 05 - CARTUCHO PTS-DESCARTAVEL, PARA LEITOR PORTATIL DE PIROGENIO- PTS

ESPECIFICAGAO TECNICA:

* DETECGCAO QUANTITATIVA DE ENDOTOXINAS, COM QUATRO CANAIS CONTENDO: REAGENTE

LAL,

RADIOFARMACO.

® SENSIBILIDADE : 5 A 0.05 EU/ML,;

* REFERENCIA: CHARLES RIVER - PTS2005F;

* APRESENTACAO: CAIXA COM 10 UNIDADES.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

SUBSTRATO CROMOGENICO E DOIS COM ENDOTOXINA PARA CONTROLE POSITIVO DO

7.1. O estudo dos quantitativos foi realizado através do histérico de consumo dos materiais por parte do Servico de
Controle de Qualidade de Radiofarmacos do Centro de Radiofarmacia. Estima-se que o consumo anual se dara
conforme a Tabela abaixo:

ITEM

UNIDADE DE REMESSA

SEMESTRE 01

SEMESTRE 02

QUANTIDADE TOTAL

01

UNIDADE

1.700

1.700

3.400

02

FRASCO

3

3

6

03

FRASCO

9

8

17

04

FRASCO

36

36

72

05

UNIDADE

100

100

200

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 224.940,00

8.1. O valor estimado para a contratagdo dos bens descritos no presente documento é de R$ 224.940,00 (duzentos e
vinte e quatro mil, novecentos e quarenta reais), conforme Pesquisa de Preco.
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. Considerando a natureza do objeto deste Estudo Técnico Preliminar, que envolve insumos essenciais para a
producdo de radiofarmacos, opta-se pela néo realizacdo do parcelamento além do ja estabelecido. A aquisicdo sem
parcelamento assegura a uniformidade, padronizagéo e qualidade exigidas, evitando riscos de incompatibilidade entre
0s insumos, além de facilitar o controle de qualidade, o planejamento de producéo e a logistica de aquisicdo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

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

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotagdo orgamentéria prépria, prevista no
orcamento da Unido, para o exercicio de 2025, na classificacdo abaixo:

a) Gestdo/unidade: 11501/113202;

b) Fonte de recursos: 1000000000 ou 1050000038;

¢) Programa de trabalho: 19.662.2306.2478.0001- Producéo e Fornecimento de Radiofarmacos -Nacional;
d) Elemento de despesa: 339030; e

e) Plano interno: 24780000015.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

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

a) Servicos tecnoldgicos em sistemas energéticos e nucleares;

b) Pesquisa, desenvolvimento, produgdo, controle de qualidade e comercializacdo de radiofarmacos e
producéo de radiois6topos em ciclotron.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Recomenda-se que Fiscais Setoriais, Fiscal Técnico e Gestor de Execu¢édo do Contrato sejam orientados antes
do inicio da vigéncia do contrato com auxilio SEGAS - Chefe do Servico de Assisténcia a Salde e as normas e leis
consultadas para a sua elaboracdo. A SECLI e SEGAS local devera promover a orientagdo. Servidor especialista na
area técnica da contratacao podera esclarecer informag¢des quando necessario.

13.2. Recomenda-se verificar necessidade de adequacao do ambiente onde 0s servicos serdo realizados relativos a
segurancga do trabalho com servidor habilitado.

13.3. Faz-se necessario que a SECLI - Servigo de Gestdo de Contratos e Licitagfes verifique, antecipadamente, a
disponibilidade dos servidores capacitados que atuardo nas fungdes descritas nos termos do Decreto N° 11.246, de
27 de Outubro de 2022, para atuacao na gestao e fiscalizacdo contratual:
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a) Gestdo do Contrato: é a coordenagdo das atividades relacionadas a fiscalizacdo técnica, administrativa,
setorial e pelo publico usuario, bem como dos atos preparatérios a instrugédo processual e ao encaminhamento
da documentacdo pertinente ao setor de contratos para formalizacdo dos procedimentos quanto aos aspectos
gue envolvam a prorrogacao, alteracao, reequilibrio, pagamento, eventual aplicacdo de sancdes, extingdo dos
contratos, dentre outros;

b) Fiscalizacdo Técnica: € o acompanhamento com 0 objetivo de avaliar a execucdo do objeto nos moldes
contratados e, se for o caso, aferir se a quantidade, qualidade, tempo e modo da prestacédo dos servigos estao
compativeis com os indicadores de niveis minimos de desempenho estipulados no ato convocatério, para efeito
de pagamento conforme o resultado, podendo ser auxiliado pela fiscalizacdo pelo Publico Usuéario;

c¢) Fiscalizacao Administrativa: € o0 acompanhamento dos aspectos administrativos da execucdo dos servigcos
nos contratos com regime de dedicacdo exclusiva de mao 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 execucdo do contrato nos aspectos técnicos ou
administrativos, quando a prestacdo dos servicos ocorrer concomitantemente em setores distintos ou em
unidades desconcentradas de um mesmo 6rgao ou entidade.

14. Possiveis Impactos Ambientais

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

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

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

15.1.1. Conforme dados expostos neste Estudo Técnico Preliminar, redigido em estrito atendimento a Instrucdo
Normativa SEGES/ME n° 58/2022 pela Equipe de Planejamento, DECLARAMOS que a contratagdo proposta pela
unidade requisitante é VIAVEL nos termos da legislacdo, conforme razdes a seguir:

a) h& orcamento disponivel para a contratagéo no exercicio corrente;

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

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

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

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

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

i) as estimativas preliminares dos precos dos itens a contratar foram feitas e documentadas adequadamente e as
despesas fixas apds a implantacdo da solugcédo sdo consideradas aceitaveis;

j) a solucado a contratar est4 devidamente descrita, incluindo todos os elementos necessarios para alcangar os
resultados pretendidos e atender a necessidade da contratacao;

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

) os resultados pretendidos com a contratacao 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 servigos, de forma a atender a necessidade da contratacao;

m) os impactos esperados com a contratacdo da solucdo foram identificados e as providéncias para adequar o
ambiente do 6rgao foram planejadas e sao consideradas viaveis e a disponibilidade de pessoal qualificado disponivel
para gerir o contrato;

n) os riscos relevantes foram adequadamente levantados e devidamente mitigados; e

0) a relacéo custo-beneficio da contratacdo é considerada favoravel.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o hordrio 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

1Y
tf Assinou eletronicamente em 01/08/2025 as 13:35:48.

NATANAEL GOMES DA SILVA

Integrante Técnico

&f Assinou eletronicamente em 01/08/2025 as 09:54:02.
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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
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