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COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

Estudo Técnico Preliminar 69/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 01342.001470/2026-20

2. Descricao da necessidade

2.1. A presente contratacdo visa assegurar a continuidade da operacdo segura, eficiente e em conformidade com os
requisitos regulatérios das autoclaves utilizadas no Centro de Radiofarmacia do IPEN, equipamentos criticos para os
processos de esterilizacdo no ambito da producéo de radiofarmacos.

2.2. As autoclaves séo utilizadas no processo de esterilizacdo via Umida de radiofarmacos empregados em
radiodiagnostico e terapia em medicina nuclear, tais como Citrato de Gélio (Ga67), Cloreto de Talio (TI201),
Hidroxiapatita (153Sm) e Pertecnetato de Sédio (99mTc), além de serem utilizadas na esterilizacdo de materiais
laboratoriais, como vidrarias (béqueres, cubas, entre outros), e na inativacdo de material biolégico.

2.3. O processo de esterilizacdo ocorre por meio de vapor saturado sob pressdo, com rigoroso controle de
temperatura e pressédo, visando a eliminacdo completa de todas as formas de vida microbiana, assegurando a
segurancga microbioldgica dos processos produtivos e a qualidade dos produtos gerados.

2.4. O Centro de Radiofarmacia produz radiofarmacos que devem ser preparados em conformidade com os principios
das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), conforme recomendado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e
regulamentado, no Brasil, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), especialmente nos termos da RDC
n° 658/2022.

2.5. Nesse contexto, a missdo do Centro de Radiofarmacia — desenvolver e produzir radiois6topos e radiofarmacos
para diagnostico e terapia em medicina nuclear — esta diretamente alinhada a missao institucional do IPEN, de
contribuir para a melhoria da qualidade de vida da populacédo por meio da producédo de conhecimento, tecnologias,
produtos e servicos nas areas nuclear e correlatas.

2.6. Dentre as finalidades essenciais da instituicdo, destaca-se o fornecimento continuo de radiofarmacos a hospitais
e clinicas especializadas, sendo imprescindivel a manutencdo da confiabilidade operacional dos equipamentos
envolvidos no processo produtivo.

2.7. Considerando que as autoclaves estdo instaladas, em grande parte, em areas controladas, inclusive sob
condicbes radiolégicas, e que constituem equipamentos sujeitos a desgaste continuo, torna-se indispensavel a
contratacdo de servigos especializados de manutencdo preventiva e corretiva, a fim de garantir sua disponibilidade,
seguranca e conformidade regulatéria ao longo de todo o ciclo de vida operacional.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SECREF - Centro de Radiofarmécia Carlos Alberto Zeituni
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4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

4.1. Critério de julgamento:
4.1.1. O critério de julgamento é pelo menor preco global.

4.1.2. Uma vez apresentada a documentagdo exigida, o menor preco é a condicdo mais vantajosa para a
Administracdo, desde que atenda a todos 0s requisitos técnicos.

4.2. Critérios e praticas de sustentabilidade:

4.2.1. O Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares exigira de seus de seus prestadores de servi¢o, no exercicio
de seus misteres, responsabilidade social e ambiental; no primeiro caso, privilegiando a adocdo de praticas que
favorecam a incluséo social e, no segundo, de praticas que combatam o desperdicio de recursos naturais e evitem
danos ao meio ambiente, conforme alinhado no Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Comissdo Nacional de
Energia Nuclear - PLS - 2024/2027.

4.2.2. As licitantes deverdo declarar que os materiais de consumo empregados na execuc¢do dos servi¢os, conforme o
artigo 5° da Instru¢do Normativa SLTI n° 01, de 19/01/2010, s&o:

a) No todo ou em parte, constituidos por material reciclado, atoxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR n°
15448-1 e 15448-2;

b) Certificados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO como
produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacéo aos similares;

¢) Acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, e que utilize materiais
reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecéo durante o transporte e 0 armazenamento; e

d) Nao contém substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of
Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr (VI)), cadmio
(Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

4.2.3. A Contratada devera sempre que possivel apresentar os conteldos e resultados produzidos (relatorios,
apresentacdes, etc.) de forma eletrbnica, e assim evitar a impressdo 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.

4.2.4. Ainda considerando o impacto ambiental da execucdo das atividades, o planejamento e metodologia das
auditorias/atividades e preparacédo 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.

4.3. Enquadramento do Servico:

4.3.1. A Lei n°® 14.133/2021, que estabelece o novo regime de licitagbes e contratos administrativos, define como
servicos comuns aqueles que podem ser obtidos de diversos fornecedores no mercado, sem necessidade de
solucbes especificas ou customizadas. O presente objeto enquadra-se nessa definicdo, pois existem diversas
empresas especializadas nesse tipo de servico, com metodologias e equipamentos padronizados. Abaixo, alguns
pontos elencados:

a) Disponibilidade no mercado: Existem diversas empresas com expertise na execucdo dos servigos, 0 que
garante a competitividade do processo licitatério e a obtencdo de precos justos.
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b) Nao exclusividade: O servico ndo € exclusivo de um Unico fornecedor, o que permite a participacdao de
diversas empresas no processo licitatorio.

c) Facilidade de especificacdo: E possivel definir de forma clara e objetiva os requisitos paraa execucdo dos
servicos, o que facilita a elaboragéo do termo de referéncia e a avaliacdo das propostas.

4.3.2. Diante do exposto, 0 presente objeto se enquadra como um servico comum, nos termos da Lei n® 14,133/2021.
Essa classificacdo permite a realizacdo de um processo licitatério mais competitivo, agil e com potencial de reducao
de custos, sem comprometer a qualidade dos servigos e a seguranca dos equipamentos.

4.4. Servigos Continuados

4.4.1. A contratacdo deve ocorrer na forma de servigco continuado porque a manutencdo das autoclaves constitui
requisito permanente para assegurar a integridade dos processos de esterilizagdo no ambito da producdo de
radiofarmacos, sendo indispensavel a observancia das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) estabelecidas na RDC
ANVISA n° 658/2022, as quais exigem controle continuo, qualificagdo e manutencéo sistematica dos equipamentos
criticos utilizados na fabricacdo de medicamentos.

4.4.2. No contexto especifico de radiofarmacos, a IN ANVISA n°® 128/2022 reforca a necessidade de garantia continua
da esterilidade e da confiabilidade dos processos, 0 que depende diretamente da adequada operagdo e manutengao
dos sistemas de esterilizacdo, com registros rastreaveis e verificacdes periddicas ao longo de todo o ciclo de vida dos
equipamentos.

4.4.3. Ademais, as autoclaves instaladas no Centro de Radiofarméacia operam em ambientes controlados, inclusive
com exposi¢do radiolégica, e demandam manutengdes preventivas mensais, bem como atendimentos corretivos sob
demanda, conforme previsto no escopo técnico do contrato, o que evidencia a natureza recorrente e sistematica do
servico, incompativel com contratacfes pontuais ou esporadicas.

4.4.4. Destaca-se ainda que normas técnicas e regulatérias aplicaveis, como a RDC n° 658/2022, normas da CNEN e
requisitos de seguranca previstos na NR-13 (vasos de pressao), pressupdem a execucao continua de inspecoes,
calibracBes e verificagBes operacionais, de forma a assegurar condi¢cdes seguras de funcionamento e rastreabilidade
dos parametros criticos do processo.

4.4.5. Por fim, nos termos da Lei n°® 14.133/2021, caracterizam-se como servicos continuos aqueles destinados ao
atendimento de necessidades permanentes da Administracdo, cuja interrupgcdo compromete a continuidade das
atividades institucionais, enquadrando-se perfeitamente o servico de manutencdo das autoclaves, essenciais a
operacao regular do Centro de Radiofarmacia do IPEN.

4.5. Garantia da contratacao:

4.5.1. A exigéncia de garantia de execucdo contratual pode ser dispensada, nos termos da Lei n°® 14.133/2021,
considerando as caracteristicas especificas da contratacéo e o baixo risco de inadimplemento associado ao modelo
de pagamento adotado.

4.5.2. No presente caso, 0s servicos sdo prestados de forma continuada e mensuravel, com pagamento vinculado a
efetiva execucéo das atividades de manutencao preventiva e corretiva, mediante comprovagao por relatdrios técnicos
detalhados, o0 que assegura o controle da Administracdo sobre a execucdo contratual e reduz significativamente o
risco de prejuizo financeiro.

4.5.3. Ademais, a contratacdo envolve servicos técnicos especializados, cuja execucado ocorre de forma parcelada ao
longo da vigéncia contratual, permitindo a fiscalizacdo acompanhar o desempenho da contratada e adotar medidas
corretivas tempestivas em caso de inconsisténcias, 0 que mitiga a necessidade de garantia adicional.

4.5.4. Ressalta-se ainda que a exigéncia de garantia, neste caso, pode restringir indevidamente a competitividade do
certame, sem apresentar beneficio proporcional a Administracao, especialmente considerando a préatica de mercado
para servicos dessa natureza e a previsibilidade das obrigacdes contratuais.
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4.5.5. Dessa forma, conclui-se que a dispensa da garantia € medida adequada e suficiente, ndo comprometendo a
seguranca da contratacdo nem a adequada execucdo do objeto, em conformidade com os principios da eficiéncia,
economicidade e razoabilidade previstos na Lei n® 14.133/2021.

4.6. Regime da Contratacao:

4.6.1. A adocao do regime de execucdo por preco unitario para a presente contratacédo se justifica pela natureza do
servigo, que envolve atividades continuadas de manutencdo preventiva programada e manutencdo corretiva sob
demanda, cujos quantitativos podem variar ao longo da execucao contratual, especialmente em funcdo das condicdes
operacionais dos equipamentos.

4.6.2. Embora haja previsdo de quantitativos estimados, como a realizagdo de manuten¢fes preventivas mensais e a
estimativa anual de intervengdes corretivas por equipamento, a efetiva demanda por manutencdo corretiva e
substituicdo de pecas depende de fatores imprevisiveis, como desgaste natural, condicbes de uso e ocorréncias
operacionais, o que inviabiliza a definicdo precisa dos quantitativos totais no momento da contratagéo.

4.6.3. Nesse contexto, o regime de prec¢o unitario permite que a CONTRATANTE realize o pagamento apenas pelos
servicos efetivamente executados e pelas intervengdes comprovadamente realizadas, mediante relatorios técnicos,
garantindo maior aderéncia entre a execugao e a remuneragao contratual.

4.6.4. Ademais, tal regime confere maior flexibilidade a gestédo contratual, possibilitando ajustes durante a execucéo,
sem prejuizo da transparéncia e do controle, especialmente em contratos que envolvem manutencdo de
equipamentos criticos em ambiente produtivo, cuja dindmica operacional exige capacidade de resposta a demandas
variaveis.

4.6.5. Por fim, o regime adotado contribui para a mitigacdo de riscos, tanto para a Administracdo quanto para a
contratada, ao evitar superdimensionamento de custos e permitir a adequada adequacdo dos pagamentos a real
necessidade de intervencdo nos equipamentos, em consonancia com os principios da economicidade, eficiéncia e
planejamento previstos na Lei n° 14.133/2021.

4.7. Vistoria

4.7.1. A previsado de vistoria prévia mostra-se tecnicamente necessaria e proporcional em razao das particularidades
do objeto, que envolvem a prestagéo de servigos continuos de manutencao em autoclaves instaladas no Centro de
Radiofarmacia do IPEN/CNEN, equipamentos criticos para os processos de esterilizacdo e diretamente vinculados a
producéo de radiofarmacos.

4.7.2. Inicialmente, destaca-se que as autoclaves encontram-se distribuidas em diferentes areas funcionais, incluindo
laboratérios, areas administrativas e, principalmente, ambientes controlados com exposicdo radioldgica, o que impde
condicbes especificas de acesso, seguranca e execugao dos servi¢os. Adicionalmente, os profissionais da contratada
devem atender a exigéncias rigorosas de radioprotecdo e cumprimento de protocolos internos para ingresso e
permanéncia nesses ambientes, o que refor¢a a necessidade de conhecimento prévio das instalagbes para adequado
dimensionamento da proposta e planejamento operacional.

4.7.3. Outro aspecto relevante diz respeito a heterogeneidade do parque de equipamentos, composto por autoclaves
de diferentes fabricantes, modelos e tecnologias (Sercon, Luferco, Bauhmer, IPEN e Tuttnauer), com variacdes
significativas de capacidade, poténcia, sistemas de comando, geracdo de vapor, pressao de trabalho e configuracédo
operacional. Essa diversidade técnica implica necessidade de avaliacdo in loco para verificagdo das condigbes reais
de instalacédo, interfaces com sistemas auxiliares e acessibilidade para manutencdo, aspectos que ndo podem ser
plenamente captados apenas por descricdo documental.

4.7.4. Ademais, o objeto envolve sistemas pressurizados que operam com vapor sob controle rigoroso de temperatura
e pressao, sendo classificados como equipamentos criticos sujeitos a normas especificas, como NR-13 e requisitos
das Boas Préticas de Fabricacdo (RDC ANVISA n° 658/2022). Nessa perspectiva, a vistoria permite que as licitantes
avaliem previamente o0s riscos operacionais, as condi¢cdes de seguranca existentes e as particularidades das rotinas
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produtivas, reduzindo significativamente a probabilidade de falhas na execucéo contratual e de ndo conformidades
regulatorias.

4.7.5. Além disso, a execucdo dos servicos deve ocorrer de forma compativel com a continuidade da producédo de
radiofarmacos, minimizando interferéncias no processo produtivo e respeitando restricbes operacionais especificas de
cada area. A vistoria prévia possibilita que os licitantes compreendam essas limitacées reais, 0 que impacta
diretamente na definicdo de prazos, logistica de atendimento e alocagéo de recursos técnicos e humanos.

4.7.6. Por fim, a exigéncia de vistoria contribui para a seguranca juridica da contratacdo, ao assegurar que 0S
licitantes tenham pleno conhecimento das condi¢cdes locais e das peculiaridades do objeto, ndo podendo
posteriormente alegar desconhecimento das instalagdes ou dificuldades operacionais. Essa previsdo esta
expressamente contemplada no Termo de Referéncia, que estabelece a vistoria como instrumento para conhecimento
integral das condicGes de execuc¢do, sem prejuizo da possibilidade de declaracéo formal de ciéncia para aqueles que
optarem por nédo realiza-la.

4.8. Qualificacao Técnica

4.8.1. A exigéncia de habilitagdo técnica mediante registro em conselho profissional visa assegurar que 0s servigcos
sejam executados por profissionais qualificados, em conformidade com a legislacéo vigente.

4.8.2. Entretanto, considerando que o objeto envolve atividade de manutencao de equipamentos com caracteristicas
multidisciplinares — abrangendo aspectos mecanicos, elétricos, de instrumentacdo e controle, além de sistemas
pressurizados — ndo se mostra adequado restringir a exigéncia a conselho profissional especifico, como CREA, sob
pena de limitar indevidamente a competitividade do certame.

4.8.3. Ademais, conforme diretrizes da Lei n°® 14.133/2021, devem ser evitadas exigéncias excessivas ou
desnecessarias que restrinjam a ampla participacdo de interessados, sendo admissivel apenas a exigéncia
estritamente necessaria para assegurar a adequada execuc¢ao do objeto.

4.8.4. Dessa forma, optou-se por exigir registro no conselho profissional competente conforme a atividade
desempenhada, permitindo a participacéo de profissionais legalmente habilitados, independentemente do conselho ao
gual estejam vinculados, desde que comprovada sua capacidade técnica para execucao dos servigos.

5. Levantamento de Mercado

5.1. O levantamento de mercado foi conduzido em conformidade com o art. 18, §1°, inciso V, da Lei n° 14.133/2021,
bem como com as diretrizes da IN SEGES/ME n° 58/2022, que orientam a analise de solucdes disponiveis no
mercado, mediante avaliacdo de alternativas técnicas, econdmicas e operacionais para atendimento da necessidade
da Administragéo.

5.2. Foram analisadas as seguintes possibilidades de atendimento da necessidade:

5.2.1. Execucao direta pelo préprio 6rgao

Descricao: realizacdo das atividades de manutencéo das autoclaves por equipe técnica interna do IPEN/CNEN.
a) Vantagens

Maior controle direto sobre a execucao dos servicos, planejamento das intervencdes e priorizagcdo conforme
demandas internas.

Reducéo da dependéncia de fornecedores externos.

b) Desvantagens
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Necessidade de equipe técnica especializada em manutencdo de autoclaves, envolvendo conhecimentos
multidisciplinares (mecanica, elétrica, instrumentagéo e controle).

Exigéncia de estrutura completa de suporte, incluindo ferramentas, instrumentos calibrados e estoque de pecas
de reposigéo.

Elevado custo para capacitacdo continua da equipe e manutencdo da infraestrutura técnica necessaria.

Dificuldade de atendimento aos requisitos regulatérios de rastreabilidade, validacdo e controle exigidos pelas
Boas Praticas de Fabricacdo (RDC n° 658/2022), especialmente quanto a formalizacdo de registros técnicos e
controle sistematico de manutencao.

Risco operacional elevado, especialmente considerando que 0s equipamentos estdo instalados em areas
controladas e com exposicao radiologica, exigindo conformidade com normas da CNEN e seguranca adicional.

Conclusdao: A alternativa mostrou-se inviavel do ponto de vista técnico, operacional e econémico, ndo sendo capaz
de garantir o nivel de especializacéo, rastreabilidade e confiabilidade exigido para os equipamentos criticos.

5.2.2. Terceirizacao do servico (empresa especializada)

Descricao: contratacdo de empresa especializada para execucdo dos servicos de manutencdo preventiva e corretiva,
com fornecimento de pecas sob demanda.

a) Vantagens

Disponibilidade de empresas com expertise especifica na manutencgéo de autoclaves industriais e laboratoriais,
incluindo equipamentos de diferentes fabricantes.

Utilizagdo de metodologias consolidadas, instrumentos calibrados e procedimentos compativeis com as
exigéncias das Boas Praticas de Fabricacdo (RDC n° 658/2022), normas da CNEN e normas técnicas
aplicaveis.

Maior confiabilidade na execugéo dos servigos, com emisséo de relatdrios técnicos rastreaveis e padronizados.
Eliminacao de custos associados a aquisi¢éo de ferramentas, instrumentos e capacitacao de equipe prépria.

Possibilidade de contratagdo como servigo continuado, garantindo regularidade das manutengfes preventivas e
atendimento agil as demandas corretivas.

Existéncia de fornecedores no mercado nacional aptos a prestar o servigo, conforme praticas comuns em
ambientes industriais, hospitalares e laboratoriais.

b) Desvantagens
Dependéncia de planejamento e disponibilidade da contratada para execu¢ado dos servigos.

Necessidade de gestdo contratual eficiente, especialmente no controle de prazos, qualidade técnica e
substituicdo de pecas.

Conclusao: Trata-se da alternativa mais viavel, segura e economicamente adequada, atendendo integralmente as
necessidades do Centro de Radiofarmécia e as exigéncias regulatérias aplicaveis.
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5.3. Prospeccao junto ao mercado

5.3.1. Foram realizadas consultas ao mercado e andlise de praticas adotadas por empresas especializadas em
manutencdo de equipamentos de esterilizacdo, a fim de avaliar capacidade técnica, escopo de servicos, prazos de
atendimento e requisitos operacionais.

5.3.2. As analises indicam que:

a) os servicos demandam mao de obra especializada e instrumentos devidamente calibrados para verificacao
dos parametros criticos de operacao (pressao, temperatura e seguranca);

b) as metodologias adotadas seguem normas técnicas aplicAveis e boas praticas de manutengcdo de
equipamentos criticos;

c) ha capacidade operacional no mercado para atendimento das demandas tipicas do IPEN, inclusive em
ambientes controlados.

5.4. Andlise de competitividade

5.4.1. A prospeccdao identificou a existéncia de mercado especializado para o objeto, composto por empresas com
atuacdo na manutencdo de autoclaves e equipamentos de esterilizacdo, embora com grau de especializacdo técnica
gue pode restringir parcialmente o nimero de fornecedores aptos.

5.4.2. Eventuais exigéncias técnicas foram avaliadas quanto a sua necessidade e proporcionalidade, buscando-se
evitar restricdes indevidas a competitividade, sem prejuizo da garantia de atendimento aos requisitos regulatdrios, de
seguranca e de desempenho operacional.

6. Descricao da solucao como um todo
6.1. Concepcao da Solucdo

6.1.1. Contratacdo, sob a forma de servico continuado, de empresa especializada para execugcdo de manutengéo
preventiva e corretiva em 07 (sete) autoclaves do Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN, incluindo o fornecimento
de consumiveis, gestdo de manutencdo, elaboracdo de PMOC e disponibilizacdo de sistema digital para
acompanhamento das intervengdes, com rastreabilidade documental em meio eletrbnico.

6.2. Escopo Técnico

6.2.1. O objeto consiste na execucdo de servicos continuados de manutencdo em autoclaves, compreendendo
planejamento, inspec¢des periddicas, execucdo de manutencdes preventivas mensais, atendimento corretivo sob
demanda, fornecimento de pecas mediante ressarcimento, emissao de relatérios técnicos e suporte a fiscalizacdo do
contrato.

6.2.2. O servigco possui abrangéncia sobre 07 equipamentos de diferentes fabricantes e modelos, instalados em areas
administrativas, laboratoriais e ambientes controlados, inclusive com exposicao radioldgica.

6.2.3. Abrangéncia operacional necesséria é:

a) Manutencao preventiva: inspecfes mensais com verificacdo dos sistemas mecanicos, elétricos, hidraulicos e
de controle, incluindo testes de pressédo, temperatura, sensores, valvulas e sistemas de seguranca,;

b) Manutencéo corretiva: intervencdes sob demanda para restabelecimento das condigbes operacionais, com
prazos definidos conforme criticidade;
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c) Gestdo de pecas: fornecimento de pecas e componentes mediante justificativa técnica e aprovacdo da
fiscalizacéo;

d) PMOC: elaboracdo e implementacdo de Plano de Manutencdo, Operacdo e Controle, com definicdo de
rotinas, periodicidades e registros;

e) Sistema de gestéo: implantacdo de mapa digital interativo (MAPA) com registro das intervencdes realizadas.

6.2.4. Conformidade regulatéria: os servicos deverdo atender as exigéncias das Boas Praticas de Fabricacdo (RDC
ANVISA n° 658/2022), normas da CNEN aplicaveis a protecao radiologica, NR-13 (vasos de pressao) e demais
normas técnicas pertinentes a operacao segura dos equipamentos.

6.3. Requisitos Técnicos e de Qualidade

a) Execucédo técnica especializada: realizagdo dos servigos por profissionais habilitados, com registro das
atividades em checklists e validacéo por responsavel técnico;

b) Instrumentacdo e rastreabilidade: utilizagdo de instrumentos de medicdo calibrados, assegurando
confiabilidade dos par&dmetros operacionais verificados;

c) Evidéncia BPF/ANVISA: manutencdo de registros técnicos completos, garantindo rastreabilidade das
intervencgdes, conforme principios de integridade de dados;

d) Relatérios técnicos: emisséo, apos cada intervencao, de relatorio detalhado contendo atividades executadas,
condi¢cbes dos equipamentos e eventuais recomendagfes técnicas, com envio em até 3 dias Uteis.

6.4. Execucdo, Acesso e Seguranca

a) Planejamento das atividades: programacao prévia das manutencdes preventivas, com alinhamento as
necessidades operacionais do Centro de Radiofarmacia;

b) Acesso a areas controladas: execucdo dos servicos conforme protocolos de seguranca e radioprotecdo
estabelecidos pela CNEN e normas internas;

c¢) Atendimento corretivo: disponibilidade para atendimento normal (até 5 dias) e emergencial (até 24 horas para
inicio), conforme criticidade da ocorréncia;

d) Execucgdo compativel com producéo: os servigos deverdo ser realizados de forma a minimizar impactos nos
processos produtivos de radiofarmacos;

e) Gestao eletrdnica: registro e armazenamento das informacdes em sistema digital, garantindo acesso e
rastreabilidade das intervencgdes.

6.5. Prazos e Vigéncia

a) Vigéncia contratual: 12 (doze) meses, com possibilidade de prorrogacgéo até o limite legal de 10 (dez) anos,
nos termos dos arts. 106 e 107 da Lei n°® 14.133/2021;

b) Periodicidade: manutencdo preventiva mensal por equipamento e atendimento corretivo sob demanda,
conforme necessidade operacional;

c) Prazos operacionais: atendimento conforme niveis de criticidade definidos contratualmente e envio de
relatérios em prazo definido.
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6.6. Sustentabilidade e Processo Eletronico

a) Sustentabilidade: responsabilidade da contratada pelo descarte adequado de pecas e consumiveis,
observando normas ambientais aplicaveis e diretrizes do CONAMA e de licitagdes sustentaveis;

b) Processo administrativo eletrénico: priorizacdo do uso de meios digitais para tramitacdo de documentos,
relatérios e registros técnicos, garantindo eficiéncia administrativa e rastreabilidade das informacdes.

6.7. Analise de Viabilidade
6.7.1. De acordo com o art. 3° do Decreto N° 9.373, de 11 de maio de 2018, tem-se:

Art. 3° Para que seja considerado inservivel, o bem seré classificado como: Il - recuperavel - bem movel que nao se
encontra em condi¢des de uso e cujo custo da recuperacgéo seja de até cinquenta por cento do seu valor de mercado
ou cuja andlise de custo e beneficio demonstre ser justificavel a sua recuperacao;

7.2.2. Recentemente, o Centro de Radiofarmécia realizou a licitagdo para aquisi¢do de duas novas autoclaves, sendo
o valor unitério de cada uma de R$ 348.000,00 (trezentos e quarenta e oito mil reais), conforme Nota de Empenho
2026NE000404 (3742675), tal valor reflete a especificacdo dos equipamentos.

7.2.3. Diante dessas informagdes, considerando o valor total do contrato e o valor dos equipamentos, verifica-se que
trata-se de bens classificados como RECUPERAVEL, sendo compativel a execucdo dos servicos de manutencgio
preventiva e corretiva.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. A estimativa das quantidades a serem contratadas foi elaborada com base em dados concretos de utilizacdo dos
equipamentos, especialmente a partir dos registros histéricos de manutencdes preventivas e corretivas realizadas nas
autoclaves do Centro de Radiofarméacia do IPEN/CNEN, em conformidade com o disposto no art. 18, 81°, inciso IV, da
Lei n® 14.133/2021 e com as diretrizes constantes da IN SEGES/ME n° 58/2022.

7.2. Considerando a natureza dos equipamentos e as exigéncias técnicas de manutengcdo descritas no escopo da
contratacdo, foram adotados pardmetros objetivos para estimativa, baseados em:

a) Periodicidade obrigatdria de manutencao preventiva;

b) Frequéncia histérica de ocorréncias corretivas;

¢) Necessidade recorrente de substituicdo de pecas e componentes;

d) Criticidade dos equipamentos para os processos de esterilizacdo na producao de radiofarmacos.
7.3. Com base nesses elementos, foram definidos 0s seguintes quantitativos estimados:

a) Manutencédo preventiva: 12 (doze) intervenc¢des anuais por equipamento, correspondentes a realizacdo de
uma manutencdo mensal por autoclave;

b) Manutencéo corretiva: estimativa de até 6 (seis) intervencdes anuais por equipamento, considerando a série
histérica de ocorréncias e a variabilidade operacional;

c) Pecas e componentes: quantitativo variavel, com estimativa baseada no histérico de consumo e nas falhas
tipicas dos equipamentos, sendo o fornecimento realizado sob demanda e mediante justificativa técnica;

d) Equipamentos atendidos: 07 (sete) autoclaves em operagdo no Centro de Radiofarmécia, sendo elas
conforme tabela abaixo:

Tabela 01 - Lista de Equipamentos.
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. . TAG CR L
Item Equipamento Fabricante Modelo A Localizacao
[Patriménio
CR1216
01 Autoclave Sercon HSE19GA Patriménio: Area de Embalagem
36041/235050
CR 1713 . N <
02 Autoclave Luferco 39206 Patrimdnio: Saida de Emergeréc(;i t/:\;?ag:)ente AS-16 (Area
46850/203620
HI-VAC- CR 094.1_ Cela de Produgéo de Cloreto de Talio (Tl 201),
03 Autoclave Bauhmer Patrimonio: P
PLUS na AS-10 (Area Controlada)
30601
CR 0615
Cela de Producéo de Citrato de Galio (Ga67) na
04 Autoclave Sercon MP3000 Patriménio: AS-10 (Area Controlada)
204226
Cela de Produgéo de Hidroxiapatita (153Sm) na
05 Autoclave IPEN NA CR 0026 AS-08 (Area Controlada)
Cela de Producao Pertecnetato de Sodio
06 Autoclave IPEN NA CR 0034 (99mTc), na AS-06 (Area Controlada)
CR-2277
07 Autoclave Tuttnauer 2540EKA Laboratério do Microbiologico
Patrim6nio: 56958

7.4. Memoria de calculo

7.4.1. A memodria de célculo foi estruturada conforme segue:

a) Manutengdo preventiva anual:

07 equipamentos x 12 interven¢des/ano = 84 manutencdes preventivas/ano

b) Manutencéo corretiva anual (estimativa maxima):
07 equipamentos x 6 intervencdes/ano = 42 manutengdes corretivas/ano

7.5. Ressalta-se que os quantitativos de manutencdo corretiva configuram estimativas méaximas, ndo implicando
obrigacdo de execucao integral, sendo os servigos realizados conforme a necessidade efetiva identificada durante a
vigéncia contratual.

7.6. A estimativa considera, ainda:

a) a criticidade dos equipamentos para a continuidade da producao;

b) a operacdo em ambientes controlados e sujeitos a condi¢des especificas;

) a necessidade de manutencao continua para evitar falhas e interrup¢des operacionais;
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d) a interdependéncia dos equipamentos no fluxo produtivo do Centro de Radiofarmacia.

7.7. Por fim, a adocéo de quantitativos estimados associados ao regime de prec¢o unitario possibilita maior aderéncia
entre a execucao contratual e a demanda real, contribuindo para a economicidade e eficiéncia da contratacéo,
conforme preconiza a Lei n° 14.133/2021.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

9.1. O valor estimado para a contratagdo do servico descrito no presente documento € de R$ 20.502,50 (vinte mil,
quinhentos e dois reais e cinquenta centavos), levantado segundo média das pesquisas de mercado.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. A solucdo nao deve ser parcelada, uma vez que o objeto apresenta carater técnico integrado e indivisivel, no qual
todas as atividades — planejamento das manutencfes, execucao das intervencdes preventivas e corretivas, gestao
de pecas, calibracdo de instrumentos, elaboracdo de relatérios técnicos e implementagédo do Plano de Manutencéo,
Operacéao e Controle (PMOC) — constituem um conjunto Unico e interdependente. A adequada execucado do servico
pressupde coordenacédo continua, padronizacdo técnica e responsabilidade centralizada, condicbes que somente se
asseguram com a execuc¢ao integral por um Unico prestador.

9.2. O eventual parcelamento do objeto acarretaria risco relevante a confiabilidade e a seguranca operacional dos
equipamentos, especialmente pela possibilidade de divergéncias entre diferentes executores quanto a métodos,
critérios de manutencao, especificacbes de pecas e padrfes de calibracdo. Considerando que as autoclaves séo
equipamentos criticos sujeitos as exigéncias das Boas Praticas de Fabricacdo (RDC ANVISA n° 658/2022), normas
da CNEN e requisitos de seguranca aplicaveis a vasos de pressao, é imprescindivel a manutencdo de uniformidade
técnica, rastreabilidade dos servicos executados e consisténcia nos parametros operacionais ao longo de toda a
vigéncia contratual.

9.3. Sob o ponto de vista operacional e de governanca, a execucdo por multiplos fornecedores aumentaria
significativamente a complexidade da gestdo contratual, ampliando o risco de falhas de comunicacéo, sobreposi¢éo
de responsabilidades, inconsisténcias nos diagnésticos técnicos e dificuldades na apuracéo de responsabilidades em
caso de falhas ou ndo conformidades. Além disso, implicaria maior mobilizacdo de equipes, possivel duplicidade de
custos indiretos e reducdo da eficiéncia na execucdo dos servicos, especialmente em ambiente produtivo sensivel
como o Centro de Radiofarmécia.

9.4. Destaca-se ainda que o0s servicos de manutencdo preventiva e corretiva, a gestdo de pecas, a execugdo do
PMOC e o sistema digital de acompanhamento das manutencdes (MAPA) encontram-se tecnicamente integrados,
compartilhando os mesmos equipamentos, dados operacionais, registros de manutencao e critérios de avaliagdo de
desempenho. O fracionamento comprometeria a integridade das informacdes e a rastreabilidade exigida pelos
normativos aplicaveis, prejudicando a confiabilidade dos registros e a adequada gestéo do ciclo de vida dos ativos.

9.5. Assim, embora determinados elementos do objeto possam, em tese, ser contratados separadamente (como
fornecimento de pecas ou execucdo de manutencbes pontuais), a contratacdo de forma unificada se mostra
tecnicamente mais adequada e economicamente mais vantajosa, pois assegura padroniza¢do, responsabilizacédo
técnica Unica e maior eficiéncia na execucao dos servigos, atendendo ao disposto no art. 40, 8§3°, inciso Il, da Lei n°
14.133/2021.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. Nao se verifica contratacfes correlatas nem interdependentes para a viabilidade e contratacdo desta demanda.
O Portal de Compras Governamentais define que contratacdes correlatas séo aquelas que guardam relagdo com o
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objeto principal, interligando-se a essa prestacéo do servico, mas que ndo precisam, necessariamente, ser adquiridas
para a completa prestacéo do objeto principal. A Instrucdo Normativa n® 3, de 11/02/2015, traz no inciso XII do art. 2°
0 conceito e alguns exemplos de servi¢os correlatos ao agenciamento de passagens aéreas - transportes terrestres e
aquaviarios, aluguel de veiculos, hospedagem, seguro de viagem, dentre outros. J& as contratagbes interdependentes
sdo aquelas que precisam ser contratadas juntamente com o objeto principal para sua completa prestagédo. Portanto,
0 objeto da contratacdo nao possui contratacdes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. O objeto da contratacdo esta alinhado ao Plano Anual de Contratacdo - PAC 2026, conforme item 113202-589
/2026 registrado na UASG n° 113202 no sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contrata¢gbes - PGC nos
termos da Instrucdo Normativa ME/SEGES n° 1, de 10/01/2019.

11.2. As despesas decorrentes desta contratacao estdo programadas em dotacdo orcamentaria propria, prevista no
or¢camento da Unido, para o exercicio de 2026, na classificacao abaixo:

a) Programa de Trabalho Resumido: (PTRES): 229001
b) Programacéo Interna (PI): 24780000015

c¢) Elemento de Despesa (ED): 339039

d) Subitem: 17

e) Fonte de Recurso: 1000000000 ou 10500000038

12. Resultados Pretendidos

12.1. A contratacdo dos servicos de manutencdo de autoclaves tem por objetivo assegurar a continuidade, a
confiabilidade e a seguranca operacional dos processos de esterilizacdo no Centro de Radiofarméacia do IPEN,
contribuindo diretamente para a manutencgédo das condi¢des necessarias a producéo de radiofarmacos.

12.2. Com a execuc¢do contratual, espera-se garantir a disponibilidade operacional dos equipamentos, mediante a
realizagdo sistemética de manutencfes preventivas e corretivas, reduzindo a ocorréncia de falhas inesperadas e
evitando paralisagGes que possam comprometer o fluxo produtivo.

12.3. Pretende-se, ainda, assegurar a conformidade dos equipamentos com 0s requisitos regulatorios aplicaveis,
especialmente aqueles relacionados as Boas Praticas de Fabricacdo (RDC ANVISA n° 658/2022), normas da CNEN e
requisitos de seguranca para operacdo de sistemas pressurizados, por meio da execucdo de rotinas técnicas
padronizadas e rastreaveis.

12.4. Outro resultado esperado é o aumento da vida util dos equipamentos, decorrente da correta execucdo das
atividades de manutencao e substituicdo tempestiva de componentes desgastados, reduzindo a necessidade de
investimentos futuros com aquisi¢des de novos equipamentos.

12.5. Busca-se também aprimorar a rastreabilidade e o controle das atividades de manutengcdo, mediante a
implantacdo de sistema digital de gestdo e a emissao de relatérios técnicos detalhados, permitindo melhor
acompanhamento pela fiscalizagcéo e suporte a tomada de deciséo.

12.6. Adicionalmente, espera-se a melhoria da eficiéncia operacional e da previsibilidade das intervencdes, mediante
planejamento estruturado das manutencg@es, alinhado as necessidades do processo produtivo e as particularidades
das areas controladas.

12.7. Por fim, a contratagdo visa mitigar riscos operacionais, sanitarios e regulatérios, assegurando condi¢des
adequadas de funcionamento dos equipamentos criticos e contribuindo para a manutencéo da qualidade, seguranca
e conformidade dos produtos gerados pelo Centro de Radiofarmacia.

12 de 15



13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Recomenda-se que 0s agentes envolvidos na gestao e fiscalizagdo do contrato recebam orientacao prévia
guanto as suas atribuicdes, as caracteristicas do objeto contratado e aos normativos aplicaveis, de modo a garantir
adequada execucao e acompanhamento dos servigos.

13.2. Neste sentido, recomenda-se que Fiscais Setoriais, Fiscal Técnico e Gestor de Execucdo do Contrato sejam
orientados antes do inicio da vigéncia do contrato com auxilio da SEGAS - Chefe do Servigo de Assisténcia a Saude e
das normas e leis consultadas para a sua elaboragcdo. A SECLI e SEGAS local deverdo promover a orientacgéo,
podendo o servidor especialista na area técnica da contratacdo esclarecer informacdes quando necessario.

13.3. Recomenda-se verificar a necessidade de adequacdo do ambiente onde o0s servigos serdo realizados,
especialmente no que se refere as condi¢cdes de seguranca do trabalho, devendo essa avaliacdo ser conduzida por
servidor habilitado, considerando as caracteristicas dos equipamentos e a atuacao em areas controladas.

13.4. Faz-se necessario que a SECLI - Servico de Gestdo de Contratos e LicitagBes verifique, previamente, a
disponibilidade de servidores capacitados para atuar na gestéo e fiscalizagdo contratual, nos termos do Decreto n°
11.246, de 27 de outubro de 2022, observando as seguintes funcées:

a) Gestdo do Contrato: coordenacédo das atividades relacionadas a fiscalizacdo técnica, administrativa, setorial
e pelo publico usuéario, bem como dos atos preparatérios a instru¢do processual e ao encaminhamento da
documentacdo pertinente ao setor de contratos, incluindo prorrogacéo, alteracéo, reequilibrio, pagamento,
aplicacdo de sancdes e eventual extincdo contratual;

b) Fiscalizagdo Técnica: acompanhamento da execuc¢do do objeto com o objetivo de aferir conformidade quanto
a qualidade, quantidade, prazos e forma de prestacdo dos servicos, inclusive em relacdo aos indicadores de
desempenho estabelecidos;

c) Fiscalizacdo Administrativa: acompanhamento dos aspectos administrativos da execucdo contratual,
especialmente no que se refere as obrigacdes fiscais, previdenciarias e trabalhistas, quando aplicavel, bem
como adocgédo de providéncias em caso de inadimplemento;

d) Fiscalizacdo Setorial: acompanhamento da execucao contratual nos aspectos técnicos ou administrativos,
guando houver prestagdo dos servicos em diferentes setores ou unidades, garantindo uniformidade e
integracao das atividades.

14. Possiveis Impactos Ambientais

15.1. A contratacdo analisada apresenta baixo potencial de impacto ambiental, uma vez que se trata
predominantemente de servigco técnico de manutencdo em equipamentos instalados, sem implicacfes relevantes de
intervencéo estrutural. Ainda assim, alguns aspectos ambientais devem ser considerados:

a) Geracao de residuos de manutencdo: As atividades de manutencdo podem gerar residuos, como pecas
substituidas, vedacdes, filtros, 6leos, fluidos e materiais contaminantes. Esses residuos devem ser gerenciados
pela CONTRATADA, incluindo coleta, transporte e destinacdo adequada, conforme legislacdo ambiental
aplicavel e diretrizes de sustentabilidade previstas no Decreto n°® 7.746/2012.

b) Descarte adequado de componentes: As pecas e consumiveis substituidos devem ter destinacao
ambientalmente adequada, observando normas do CONAMA e demais regulamentacfes pertinentes, sendo
vedada a disposicéo inadequada no meio ambiente.

¢) Reducéo do impacto por meio de entregas eletrénicas: Os relatorios técnicos, registros de manutencéo e
demais documentos devem ser encaminhados preferencialmente em meio eletrénico, reduzindo o consumo de
papel e outros insumos fisicos, em consonéncia com o Decreto n°® 8.539/2015 e com a adocdo de praticas
administrativas digitais.
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d) Uso racional de recursos durante a execucdo: A CONTRATADA deve adotar boas praticas que minimizem o
consumo de agua, energia e insumos durante a execucao dos servigos, especialmente em atividades como
limpeza de equipamentos, testes e processos de ajuste, em linha com as diretrizes de sustentabilidade
aplicaveis.

e) Emissbes decorrentes de deslocamento: As atividades envolvem deslocamentos periédicos da equipe
técnica para execucdo das manutengdes preventivas e corretivas. Por se tratar de atuacdo localizada e com
periodicidade controlada, os impactos relacionados as emissdes veiculares sao considerados reduzidos.

f) Contribuicdo indireta a sustentabilidade operacional: A adequada manutencao das autoclaves contribui para o
uso eficiente de recursos energéticos e insumos operacionais (como agua e vapor), evitando perdas,
retrabalho, descarte inadequado e falhas de processo que poderiam resultar em impactos ambientais mais
significativos.

15.2. Assim, os impactos ambientais associados a contratacdo sdo considerados de baixa magnitude e passiveis de
controle, podendo ser mitigados por meio da ado¢édo de praticas sustentaveis, adequada gestdo de residuos e
utilizacdo de meios eletrénicos na gestao documental, estando a solugéo alinhada aos critérios de sustentabilidade
previstos na legislacdo vigente.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

16.1.1. Com base nos estudos realizados, conclui-se que a contratacdo de empresa especializada para prestacao de
servigos continuados de manutencgdo preventiva e corretiva das autoclaves do Centro de Radiofarmécia do IPEN é
tecnicamente necesséria, operacionalmente vidvel e economicamente adequada, estando devidamente alinhada as
necessidades institucionais.

16.1.2. A analise das alternativas demonstrou que a execucéo direta pelo 6rgado ndo se apresenta viavel, em razao da
necessidade de estrutura técnica especializada, equipe qualificada multidisciplinar e infraestrutura adequada,
enquanto a contratacdo de empresa especializada se mostrou a solugdo mais eficiente, segura e aderente as
exigéncias regulatérias e operacionais.

16.1.3. Os quantitativos estimados foram fundamentados em dados histéricos de manutencdo dos equipamentos,
garantindo coeréncia entre a demanda projetada e a realidade operacional, bem como permitindo a adequada
dimensionamento da contratagdo sob regime de preco unitario.

16.1.4. A solucdo proposta apresenta aderéncia integral as exigéncias normativas aplicaveis, incluindo as Boas
Praticas de Fabricacdo (RDC ANVISA n° 658/2022), normas da CNEN e requisitos de seguranca para operacao de
equipamentos sob pressédo, assegurando a manutengdo das condi¢cdes necessarias a producéo de radiofarmacos.

16.1.5. A contratacdo como servi¢co continuado, associada a execucdo integrada por um Unico prestador, mostrou-se
a abordagem mais adequada para garantir padronizagéo técnica, rastreabilidade dos servicos, controle operacional e
mitigacao de riscos regulatérios e produtivos.

16.1.6. Os impactos ambientais identificados sdo de baixa magnitude e plenamente mitigaveis, mediante adocéo de
praticas adequadas de gestdo de residuos, uso racional de recursos e priorizacdo de meios eletrénicos na gestao
documental.

16.1.7. Diante do exposto, declara-se viavel a contratagdo, sob os aspectos técnico, econémico e operacional, sendo

a solucdo proposta a que melhor atende ao interesse publico, a continuidade das atividades do Centro de
Radiofarmécia e aos principios da eficiéncia, economicidade e planejamento previstos na Lei n°® 14.133/2021.
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16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

Despacho: Portaria Diretoria das Unidades 226 (3758467)

CARLOS ALBERTO ZEITUNI

Integrante Requisitante

1Y
tf Assinou eletronicamente em 02/07/2026 as 10:47:50.

Despacho: Portaria Diretoria das Unidades 226 (3758467)

LUIS ALBERTO PEREIRA DIAS

Integrante Requisitante

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 02/07/2026 as 09:54:11.
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