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COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

Estudo Técnico Preliminar 123/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 01342.002587/2026-21

2. Descricao da necessidade

2.1. A producéo e comercializacdo de medicamentos, dentre eles os radiofarmacos, estao sujeitas a um elevado nivel
de requisitos regulatérios sanitarios, dentre os quais é possivel citar a obrigatoriedade da certificacdo em Boas
Praticas de Fabricacdo, a obrigatoriedade do registro dos produtos no Ministério da Salde, a regularidade da
Instalacéo e do profissional técnico habilitado junto ao Conselho Regional de Farmécia, dentre outros.

2.2. As atividades regulatérias dentro de uma unidade de producao de radiofarmacos devem prever e controlar os
requisitos regulatérios aplicaveis ao exercicio da atividade, de modo a garantir o atendimento as legislacdes
relacionadas, evitando penalidades que podem, inclusive, representar a interdicdo das atividades de producgéo e o
consequente desabastecimento do mercado.

2.3. As atividades regulatérias podem ser consideradas atividades de apoio ao processo de producdo e
comercializacao de radiofarmacos no Centro de Radiofarmécia do IPEN. Dentro deste contexto, torna-se necessario
contratar uma empresa especializada em prestacdo de servico de gerenciamento e manutencdo do registro dos
radiofarmacos produzidos no Centro de Radiofarméacia do IPEN-CNEN/SP, de modo a garantir o cumprimento da
missao Institucional, de fornecer radiofarmacos para melhoria da qualidade de vida da populagéo brasileira, mitigando
o risco de desabastecimento do mercado decorrente da perda do registro sanitario ou das licengas de funcionamento.

2.4. Descrevem-se a seguir alguns trechos de legislacdes sanitarias que ilustram o complexo arcabouco regulatério
gue envolve a producdo de medicamentos, apontando para a necessidade de identificar os requisitos regulatorios
aplicaveis, bem como de garantir o cumprimento dos mesmos.

2.5. Alein®6.360, de 23 de setembro de 1976 estabelece que:

“Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas,
0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como o0s
produtos de higiene, os cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo
estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal
fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario
das Unidades Federativas em que se localizem.”

“Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

§ 10 - A Agéncia Nacional de Vigil&ncia Sanitaria - ANVISA - definira por ato préprio o prazo para renovacdo
do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do
produto e o risco sanitario envolvido na sua utilizag&o. (Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)”
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“§ 6° - A revalidacao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do dltimo ano do quinquénio de
validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se ndo houver sido
esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagdo ndo tenha sido solicitada no prazo
referido no § 6° deste artigo.”

“Art. 13 - Qualquer maodificacdo de férmula, alteracdo de elementos de composicdo ou de seus quantitativos,
adicdo, subtragcdo ou inovagéo introduzida na elaboragcdo do produto, dependera de autorizacdo prévia e
expressa do Ministério da Satde e sera desde logo averbada no registro.”

“Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre que efetuada
modificacdo ndo autorizada em sua férmula, dosagem, condi¢cbes de fabricagcdo, indicacdo de aplicacbes e
especificacbes anunciadas em bulas, rotulos ou publicidade.

Paragrafo uUnico. Havendo necessidade de serem modificadas a composicdo, posologia ou as indicagbes
terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a competente permissao
ao Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta Lei.”

“Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacdo da Anvisa, concedida
mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de
Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentacéo especifica da Anvisa.
(Redacgéo dada pela Lei n° 13.097, de 2015)

Paragrafo unico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para todo o territdrio nacional e devera ser
atualizada conforme regulamentacgéo especifica da Anvisa. (Redac¢do dada pela Lei n® 13.097, de 2015).

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que exercam
as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo
Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e
sanitario estabelecidas em regulamento e instrugcbes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo tnico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda que exista mais de um
na mesma localidade, pertencente a mesma empresa.”

“Art. 53. As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter responsaveis
técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada cobertura das
diversas espécies de producdo, em cada estabelecimento.”

2.6. Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013:

“Art.1° Este Decreto regulamenta as condicbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n° 6.360, de 1976,
dependera de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos
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estabelecimentos pelo 6érgdo competente de satde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados
0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgéos.”

“Art. 5° Os estabelecimentos que exercam atividades previstas neste Decreto ficam obrigados a manter
responsavel técnico legalmente habilitado.”

2.7. RDC N° 73, DE 7 DE ABRIL DE 2016:

“Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos para mudangas pos-registro
e cancelamento de registro de medicamentos, nos termos desta Resolugé&o.

Art. 2° Esta Resolucéo tem o objetivo de classificar as mudancas pés-registro de medicamentos, estabelecer
os critérios e a documentacdo minima necessaria, prever responsabilidades diretas das empresas e
estabelecer o procedimento simplificado de mudancgas pos-registro de implementacdo imediata de acordo com
a classificacdo da mudanca estabelecida neste regulamento, visando garantir a qualidade, seguranca e
eficacia destes medicamentos.”

“Art. 5° As mudancas pos-registro sao classificadas de acordo com o seu potencial impacto na qualidade,
seguranca e eficacia do medicamento, podendo ser de implementacdo imediata, com ou sem protocolo
individual, ou depender de aprovacdo prévia da Anvisa.”

“Art. 6° As mudancas de implementacdo imediata serdo permitidas quando todas as provas requeridas
estiverem anexadas ao HMP disponivel na empresa ou a peticdo individual protocolada, exceto quando a
referida mudanca for paralela a outra que requeira prévia aprovacao, hipétese em que a implementacao das
mudancas e o preenchimento do HMP devera ser feito somente apds a aprovacdo da Anvisa.”

“Art. 7° As mudancas que requeiram aprovacdo prévia devem ser protocoladas e aguardar andlise e
manifestacdo favoravel da Anvisa para serem implementadas.”

“Art. 31. Os dados do HMP deverao ser protocolados anualmente, no més do aniversario do registro do
medicamento, mesmo ndo havendo nenhuma mudanca pds-registro, e deveréo ser referentes ao periodo de
12 (doze) meses anteriores ao seu protocolo.

Paragrafo tnico. O protocolo do HMP deve ser realizado através do peticionamento eletrbnico e selecionada a
modalidade de peticdo eletrénica, ndo havendo a necessidade de envio da documentacdo em papel.”

2.8. RDC N° 738, DE 28 DE JULHO DE 2022:

Art. 1° Esta Resoluc@o estabelece os requisitos minimos para o registro, notificacédo, importacdo e controle de
qualidade de radiofarmacos industrializados, visando a garantir a qualidade, seguranca e eficacia destes
medicamentos.

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos radiofarmacos industrializados submetidos ao registro sanitario,
notificag@o, importag&o e controle de qualidade.
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§ 1° S&o regulamentados por esta Resolugdo os radiofarmacos prontos para o0 uso, 0S componentes néo-
radioativos para marcacdo com um componente radioativo (kits) e os precursores radiofarmacéuticos,
incluindo os eluatos de geradores de radionuclideos.

2.9. AIN N° 63, DE 22 DE JULHO DE 2020 que disp8e sobre o Relatério Periddico de Avaliacdo Beneficio-Risco
(RPBR) a ser submetido a Anvisa por Detentores de Registro de Medicamento de uso humano, estabelece que:

“Art. 1° Esta Instrucdo Normativa dispbe sobre o Relatério Periddico de Avaliagdo Beneficio-Risco (RPBR), a
ser submetido a Anvisa por Detentores de Registro de Medicamento de uso humano.”

“Art. 2° O RPBR é documento técnico cuja elaboracéo é responsabilidade de todos os Detentores de Registro
de Medicamento, e deve ser apresentado a Anvisa nos prazos informados no Portal da Anvisa, de acordo com
o principio ativo envolvido.

Paragrafo tnico. Os RPBRs sdo aplicados a todos os medicamentos registrados em territorio nacional.”

2.10. Os trechos citados das legislacdes da ANVISA ilustram, porém ndo esgotam os requisitos regulamentares a que
ficam sujeitos os fabricantes de medicamentos no Brasil. Foram utilizados com o objetivo de justificar a necessidade
de contratacdo de uma consultoria em assuntos regulatérios para o Centro de Radiofarmacia do IPEN.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

SECREF - Centro de Radiofarmacia Carlos Alberto Zeituni
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4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

4.1. Requisitos Técnhicos

4.1.1. A contratada devera possuir experiéncia na prestacdo de servicos de assuntos regulatérios relacionados a
medicamentos sujeitos a regulamentacao sanitaria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4.1.2. A contratada devera possuir corpo técnico qualificado para execuc¢do de atividades relacionadas a registro, pés-
registro, renovacao de registro, farmacovigilancia, licenciamento sanitario e demais assuntos regulatérios aplicaveis a
industria farmacéutica.

4.1.3. A contratada devera demonstrar conhecimento da legislacdo sanitaria vigente aplicavel aos medicamentos,
incluindo, quando pertinente, radiofarmacos, observando as normas expedidas pela ANVISA e demais 6rgaos
competentes.

4.1.4. A solugéo contratada deverd contemplar suporte técnico para acompanhamento das atualiza¢des regulatorias e
avaliacdo dos impactos decorrentes de alteracdes normativas sobre os produtos e processos do Centro de
Radiofarmacia.

4.2. Requisitos Operacionais

4.2.1. A contratada devera realizar o acompanhamento continuado das obrigacdes regulatérias associadas aos
produtos fabricados pelo Centro de Radiofarmacia.

4.2.2. Devera prestar suporte técnico para elaboracdo, revisdo, protocolo e acompanhamento de processos
regulatérios perante a ANVISA e demais érgdos competentes.

4.2.3. Dever4d acompanhar 0s prazos regulatorios relacionados aos registros sanitarios, documentos de
farmacovigilancia, autorizacdes sanitarias, licencas e demais requisitos legais aplicaveis.

4.2.4. Devera disponibilizar canal permanente de comunicacdo com a equipe técnica do IPEN para tratamento das
demandas regulatdrias durante toda a vigéncia contratual.

4.2.5. Devera emitir relatérios técnicos e pareceres sempre que solicitados pela fiscalizacdo do contrato ou quando
necessarios ao atendimento de exigéncias regulatérias.

4.3. Requisitos de Qualificacdo Técnica

4.3.1. Apresentacao de atestado(s) de capacidade técnica emitido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado
gue comprove(m) experiéncia compativel com o objeto da contratagédo.

4.3.2. Comprovacéao de que dispde de profissionais com formacao compativel com as atividades regulatérias a serem
executadas.

4.3.3. Comprovacao de experiéncia em processos regulatérios perante a ANVISA, especialmente relacionados a
manutencao de registros sanitarios, alteragdes pos-registro e renovacao de registros de medicamentos.

4.4. Padrées Minimos de Qualidade

4.4.1. Todos os servicos deverdo ser executados em conformidade com a legislagdo sanitaria vigente e com as
orientacdes publicadas pelos 6rgaos reguladores competentes.

4.4.2. Os documentos técnicos elaborados deverdo apresentar consisténcia técnica, fundamentagédo regulatéria
adequada e observancia dos prazos estabelecidos pelos 6rgéos reguladores.
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4.4.3. Os servicos deverdo ser prestados por profissionais qualificados, observando padrbes de precisdo,
rastreabilidade documental e confidencialidade das informacdes.

4.4.4. As orientagdes regulatérias fornecidas deverdo ser baseadas na legislacdo vigente e nas melhores préticas
aplicaveis ao setor farmacéutico.

4.5. Critérios e Praticas de Sustentabilidade

4.5.1. 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 préticas
gue favorecam a inclusédo social e, no segundo, de praticas que combatam o desperdicio de recursos naturais e
evitem danos ao meio ambiente, em acordo com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Comissdo Nacional de
Energia Nuclear - PLS - 2024/2027.

4.5.2. Nos termos da Lei n°® 14.133/2021 e da IN n° 40/2020, deverdo ser observadas as seguintes praticas de
sustentabilidade sempre que compativeis com o objeto:

a) Priorizacdo da tramitacéo eletrdnica de documentos, relatérios, peticdes e demais registros relacionados a
execucao contratual, reduzindo o consumo de papel e insumos de impressao.

b) Utilizacdo preferencial de assinaturas eletrénicas, certificacdes digitais e sistemas eletrdnicos de gestado
documental.

¢) Adocédo de procedimentos que promovam a reducdo do consumo de recursos materiais e energéticos
necessarios a execugao do contrato.

d) Destinacdo ambientalmente adequada dos residuos eventualmente gerados pela contratada no exercicio de
suas atividades.

e) Observancia da legislacdo ambiental, trabalhista, previdenciaria e de salde e seguranca do trabalho
aplicivel & execucéo contratual.

4.6. Garantia da Contratacao

4.6.1. Considerando que o objeto consiste na prestacdo de servicos técnicos especializados de natureza
predominantemente intelectual, sem fornecimento de bens, mobilizacdo relevante de ativos ou risco financeiro
significativo para a Administracéo, conclui-se que a exigéncia de garantia contratual ndo se mostra necesséria para
mitigacao dos riscos identificados.

4.6.2. A adequada execucgdo contratual serq assegurada mediante fiscalizacdo permanente do contrato, definigdo
clara das obrigagBes da contratada, comprovacdo da efetiva prestacdo dos servicos para fins de pagamento e
aplicacdo das sancbes administrativas previstas na legislacdo e no instrumento contratual, razdo pela qual ndo sera
exigida garantia da contratagdo, nos termos do art. 96 da Lei n® 14.133/2021.

5. Levantamento de Mercado

5.1. Em atendimento ao inciso Il do art. 7° da Instru¢do Normativa SEGES n° 40/2020, foi realizado levantamento de
mercado com o objetivo de identificar as solu¢des disponiveis para atendimento da necessidade institucional
relacionada ao gerenciamento e manutencao dos registros sanitarios dos radiofarmacos produzidos pelo Centro de
Radiofarmacia do IPEN/CNEN.

5.2. A andlise realizada demonstrou que as atividades regulatérias relacionadas ao registro de medicamentos,
alteracdes poés-registro, renovagdes de registro, farmacovigilancia, gestao de licencas sanitarias e acompanhamento
regulatorio perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) constituem servicos amplamente ofertados
por empresas especializadas em assuntos regulatorios para o setor farmacéutico.
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5.3. Foram identificadas no mercado duas alternativas principais para atendimento da necessidade administrativa:
5.3.1. Alternativa 1: Execucao das Atividades por Equipe Propria

5.3.1.1. Esta alternativa consiste na realizacao integral das atividades regulatérias por servidores ou empregados
publicos pertencentes ao quadro do IPEN.

5.3.1.2. Apesar de proporcionar controle direto das atividades, essa solu¢éo apresenta limitagfes relevantes, uma vez
que o0s assuntos regulatérios aplicaveis aos medicamentos e radiofarmacos envolvem elevado grau de
especializacdo, atualizacdo normativa permanente e dedicacdo técnica continua. Além disso, a manutencao de
equipe prépria com capacitacdo especifica para conduzir processos de registro, pos-registro, renovagdes,
farmacovigilancia e atendimento as exigéncias da ANVISA exigiria investimentos continuos em capacitacao técnica e
atualizagéo profissional.

5.3.1.3. Adicionalmente, a complexidade regulatéria associada ao portfélio de radiofarmacos produzidos pelo Centro
de Radiofarmacia demanda conhecimentos especializados e experiéncia pratica em peticionamentos eletronicos,
avaliagdo de impactos regulatérios e condugdo de processos administrativos junto aos 6rgdos reguladores,
competéncias que nem sempre se encontram disponiveis internamente em dedicacao exclusiva.

5.3.1.4. Dessa forma, a alternativa mostrou-se menos adequada para garantir a continuidade e a especializagéo
necessarias as atividades regulatorias relacionadas aos medicamentos produzidos pelo Centro de Radiofarmacia.

5.3.2. Alternativa 2: Contratacdao de Empresa Especializada em Assuntos Regulatérios

5.3.2.1. Esta alternativa consiste na contratacdo de empresa especializada para execucdo dos servigos de
gerenciamento regulatério dos radiofarmacos produzidos pelo IPEN.

5.3.2.2. A solucdo contempla o monitoramento da legislacdo sanitaria, acompanhamento de prazos regulatérios,
manutengdo dos registros sanitarios, elaboracdo de peticdes de registro e pos-registro, gestdo de demandas de
farmacovigilancia, elaboracdo dos documentos regulatorios obrigatorios e interlocucdo técnica junto a ANVISA e
demais 6rgaos competentes.

5.3.2.3. A contratacdo de empresa especializada apresenta como principais vantagens:

a) Disponibilizagdo imediata de profissionais com experiéncia especifica em assuntos regulatérios
farmacéuticos;

b) Atualizacdo continua frente as alteracGes da legislacéo sanitaria;

¢) Reducao do risco de perda de prazos regulatérios;

d) Maior seguranca na conduc¢ao dos processos de registro e pos-registro;

e) Melhoria da eficiéncia administrativa;

f) Mitigacao dos riscos de suspenséo, cancelamento ou irregularidade dos registros sanitarios dos produtos;

g) Continuidade do atendimento das exigéncias regulatérias aplicaveis ao portfolio de radiofarmacos produzidos
pelo IPEN.

5.4. Contratacdes Similares Observadas na Administracao Publica

5.4.1. O levantamento de mercado demonstrou que a contratacdo de consultorias especializadas em assuntos
regulatdrios para suporte a fabricantes de medicamentos e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria constitui pratica
adotada por instituicdes publicas e privadas que atuam em ambientes altamente regulados.
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5.4.2. Verificou-se que os servicos usualmente contratados abrangem atividades de gestdo dos registros sanitarios,
suporte regulatdrio, farmacovigilancia, acompanhamento normativo, elaboracéo de peti¢cdes regulatdrias e assessoria
técnica junto a ANVISA, ndo tendo sido identificadas metodologias inovadoras ou tecnologias substitutivas capazes
de eliminar a necessidade de acompanhamento especializado para cumprimento das exigéncias regulatorias.

5.5. Consulta ao Mercado

5.5.1. Durante a fase de planejamento foram realizadas pesquisas junto ao mercado especializado para obtencao de
propostas comerciais destinadas a estimativa de precos, oportunidade em que foi verificada a existéncia de empresas
aptas a executar o objeto pretendido. A pesquisa de precgos identificou fornecedores com atuagdo no segmento
regulatério farmacéutico, demonstrando a viabilidade da contratacdo e a existéncia de mercado fornecedor capaz de
atender as necessidades da Administragéo.

5.6. Avaliacdo da Competitividade do Mercado

5.6.1. O levantamento realizado ndo evidenciou restricdo significativa de fornecedores aptos a executar o objeto.
Constatou-se a existéncia de empresas especializadas na prestacdo de servigcos regulatérios farmacéuticos,
permitindo a realizacdo de procedimento competitivo em conformidade com os principios da isonomia,
competitividade e selecdo da proposta mais vantajosa.

5.6.2. Adicionalmente, 0s requisitos técnicos estabelecidos para a contratacdo decorrem diretamente da
complexidade regulatéria do objeto e da necessidade de garantir a adequada manutencao dos registros sanitarios dos
radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmacia, ndo sendo identificadas exigéncias restritivas
desnecessarias a ampla participacado do mercado.

5.7. Solucao de Mercado Considerada Mais Adequada

5.7.1. ApGs a analise das alternativas disponiveis, conclui-se que a contratacdo de empresa especializada em
gerenciamento e manutencdo de registros sanitarios e assuntos regulatérios representa a solucdo mais adequada
para atendimento da necessidade institucional.

5.7.2. A solucdo selecionada apresenta melhor relagcdo entre custo e beneficio, maior seguranga regulatéria, menor
risco de descontinuidade operacional e maior capacidade de atendimento das exigéncias impostas pela legislacdo
sanitaria aplicavel aos radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN, contribuindo para a
manutencao da regularidade dos produtos perante os 6rgdos reguladores e para a continuidade do abastecimento do
mercado nacional de medicina nuclear.

6. Descricao da solucao como um todo

6.1. A solucdo proposta consiste na contratacdo de empresa especializada para prestacdo de servicos de
gerenciamento e manutencao dos registros sanitarios dos radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarméacia do
IPEN/CNEN, com atuacéo continua nas atividades de assuntos regulatérios, visando assegurar a conformidade dos
produtos, dos processos e das autorizagdes sanitarias junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
demais 6rgaos competentes.

6.2. A solucdo devera contemplar a execucgdo integrada das atividades regulatdrias necessarias a manutencdo da
regularidade dos produtos fabricados pelo Centro de Radiofarmacia, abrangendo o monitoramento continuo da
legislacdo aplicavel, a avaliacdo de impactos regulatorios decorrentes de alteracbes normativas ou produtivas, a
elaboracé@o e submissao de peticdes regulatérias, a manutencé@o dos registros sanitarios e 0 acompanhamento dos
processos administrativos junto aos 6rgaos reguladores.
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6.3. Escopo da Solucao
6.3.1. A solucéo devera compreender, no minimo:

a) Levantamento e monitoramento permanente da legislacdo sanitaria aplicavel aos radiofarmacos produzidos
pelo Centro de Radiofarmacia;

b) Elaboracdo de diagnostico regulatério e identificacdo dos requisitos legais aplicaveis as atividades da
unidade;

¢) Acompanhamento das publicacBes de interesse do IPEN junto ao Diario Oficial da Unido, ANVISA e demais
orgaos reguladores;

d) Identificacdo e comunicacao de alteracdes regulatérias que possam impactar produtos, processos, licencas
ou registros sanitarios;

e) Assessoria técnica em assuntos regulatérios relacionados aos radiofarmacos produzidos pelo Centro de
Radiofarmacia;

f) Elaboracéo, revisdo, protocolo e acompanhamento de processos de registro, renovacdo de registro e
alteracdes pds-registro dos produtos;

g) Avaliacdo regulatéria dos Controles de Mudanca implementados pelo Centro de Radiofarmacia, incluindo
andlise da necessidade de peticionamento junto a ANVISA;

h) Elaboracéo e submisséo do Histérico de Mudanca de Produto (HMP);

i) Elaboracdo e submissdo dos documentos de farmacovigilancia exigidos pela regulamentagao sanitaria,
incluindo RPBR e PGR, quando aplicaveis;

j) Acompanhamento e atualizagdo dos documentos sanitérios institucionais, tais como Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE), Licenca Sanitaria, Certificado de Regularidade Técnica (CRT), Certificado
de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) e demais documentos legalmente exigidos;

k) Emissédo de relatorios técnicos e pareceres regulatdrios relacionados as demandas da fiscalizagdo contratual
e da equipe técnica do IPEN.

6.4. Manutencao e Suporte Técnico

6.4.1. A solugcdo exige suporte técnico regulatério continuado, devendo a contratada manter equipe qualificada
disponivel durante toda a vigéncia contratual para atendimento das demandas regulatérias do Centro de
Radiofarmacia, acompanhamento de exigéncias formuladas pela ANVISA e suporte a tomada de decisao relacionada
aos registros sanitarios dos produtos.

6.4.2. A contratada devera assegurar 0 acompanhamento dos prazos regulatorios, a atualizacdo permanente frente as
modificacdes da legislagdo sanitaria e a pronta resposta as demandas decorrentes de exigéncias regulatdrias ou
processos administrativos vinculados aos produtos fabricados pelo IPEN.

6.5. Justificativa Técnica da Solucado Escolhida

6.5.1. A producdo e comercializagdo de radiofarmacos estdo sujeitas a rigido controle regulatério, exigindo a
manutencdo permanente dos registros sanitarios e demais autorizacBes emitidas pelos 6rgdos competentes. O
descumprimento dessas exigéncias pode resultar na suspenséo da comercializacdo dos produtos, cancelamento de
registros e interrupgéo do fornecimento de medicamentos essenciais a medicina nuclear nacional.

6.5.2. A solucdo de contratacdo de empresa especializada mostra-se tecnicamente mais adequada em razdo da
elevada complexidade da legislagdo sanitéria aplicavel, da necessidade de atualizacdo regulatéria continua e da
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especializacdo requerida para elaboracdo, protocolo e acompanhamento dos processos regulatorios perante a
ANVISA.

6.5.3. Além disso, as atividades previstas possuem elevado grau de integracdo técnica, uma vez que 0
monitoramento regulatério, os processos de pos-registro, as acdes de farmacovigilancia, as renovagdes de registro e
a manutencao das autorizacfes sanitarias sdo interdependentes e devem ser conduzidos de forma coordenada para
assegurar a conformidade dos produtos e da instalagéo.

6.6. Justificativa Econdmica da Solucdo Escolhida

6.6.1. Sob a perspectiva econbmica, a contratacdo de empresa especializada apresenta melhor relagdo custo-
beneficio em comparacéo a estruturacdo de equipe propria dedicada exclusivamente as atividades regulatorias.

6.6.2. A manutencao de equipe interna especializada exigiria investimentos permanentes em capacitacdo, atualizagdo
regulatéria, treinamento e alocacdo exclusiva de recursos humanos altamente qualificados. Por outro lado, a
contratacdo de empresa especializada permite a Administracdo acessar profissionais com conhecimento técnico
consolidado, experiéncia pratica em processos regulatérios e atualizacdo constante sobre as exigéncias da ANVISA,
sem necessidade de ampliacdo da estrutura administrativa existente.

6.6.3. Adicionalmente, a solucao reduz o risco de perdas financeiras decorrentes de atrasos regulatérios, exigéncias
nao atendidas, cancelamentos de registro ou impedimentos de comercializacdo dos produtos, situacdes que poderiam
comprometer a continuidade operacional do Centro de Radiofarmacia e o abastecimento do mercado nacional de
medicina nuclear.

6.6.4. Dessa forma, conclui-se que a contratacdo de empresa especializada em gerenciamento e manutencao de
registros sanitarios constitui a solu¢éo técnica e economicamente mais vantajosa para assegurar a continuidade da
producdo, a conformidade regulatoria dos radiofarmacos produzidos pelo IPEN e o atendimento da missao
institucional do Centro de Radiofarmécia.

6.7. Justificativa de Vistoria Prévia

6.7.1. Considerando as particularidades das instalagbes do Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN, recomenda-se a
realizacdo de avaliacdo prévia do local pelos interessados antes da apresentacdo das propostas. Embora parte das
atividades possa ser executada de forma remota, determinadas demandas poderao exigir atendimento presencial em
areas produtivas, laboratorios, areas classificadas, ambientes com controle de acesso e locais sujeitos a requisitos
especificos de seguranca, protecdo radiolégica e boas préticas de fabricacao.

6.7.2. A avaliacdo prévia possibilita que os interessados conhecam as condi¢cdes operacionais existentes, as rotinas
de acesso institucional, as restricdes aplicaveis aos ambientes produtivos e as caracteristicas da infraestrutura que
poderdo impactar a execugao contratual. Tal providéncia contribui para a adequada formacdo dos precos e para o
correto dimensionamento dos recursos técnicos e operacionais necessarios a execugao dos servicos.

6.7.3. A realizacao da visita tem por objetivo reduzir riscos de execucao contratual decorrentes de desconhecimento
das condi¢bes locais, aumentar a previsibilidade das atividades a serem desenvolvidas e mitigar a ocorréncia de
solicitacBes de reequilibrio ou alegacdes futuras relacionadas a dificuldades operacionais previamente verificaveis.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. A presente contratacdo tem por objeto a prestacdo de servicos especializados de gerenciamento e manutengao
dos registros sanitarios dos radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN, compreendendo
0 acompanhamento continuo das atividades regulatérias necessarias a manutencao da regularidade sanitéria dos
produtos e das autoriza¢des associadas a atividade produtiva.
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7.2. Diferentemente de contratacdes voltadas ao fornecimento de bens ou materiais, a presente demanda possui
natureza predominantemente intelectual e continuada, razdo pela qual a estimativa de quantitativos esté relacionada
ao volume de produtos sob responsabilidade regulatéria, as obrigacBes legais periddicas e a necessidade de

acompanhamento continuo dos processos regulatérios durante toda a vigéncia contratual.

7.3. Memoria de Calculo da Quantidade Estimada

7.3.1. A estimativa foi elaborada considerando o atual portfélio de produtos produzidos pelo Centro de Radiofarmacia
do IPEN, que demandam gerenciamento regulatorio continuo perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA), composto por:

Grupo de Produtos Quantidade
Geradores de radionuclideos 1
Radiofarmacos prontos para uso 6
Reagentes liofilizados para marcacdo com Tecnécio-99m 11
Total de produtos regulados 18

7.3.2. A quantidade de produtos regulados foi obtida a partir da relacdo de radiofarmacos descrita no documento

técnico que fundamenta a contratacao.

7.3.3. Além do gerenciamento dos 18 produtos registrados ou sujeitos a controle regulatério, a contratacdo devera

abranger atividades permanentes relacionadas a:
a) Monitoramento da legislacéo sanitaria aplicavel;
b) Acompanhamento de publicacbes de interesse da ANVISA;
c) Gestao de processos de registro e renovacao de registros;
d) Conducédo de processos de pos-registro;
e) Avaliacao regulatéria dos controles de mudanga;

f) Elaboracao e submissédo de Histérico de Mudanca de Produto (HMP);

g) Elaboracéo e submissédo de documentos de farmacovigilancia, incluindo RPBR e PGR quando aplicaveis;

h) Manutencao das licencas e autoriza¢des sanitarias da unidade produtiva;

i) Suporte regulatério as &reas técnicas do Centro de Radiofarmacia.

7.3.4. Considerando que tais atividades sdo executadas de forma integrada e continua para todo o portfélio de
produtos, a unidade de medida mais adequada para a contratacdo corresponde a prestacdo do servico especializado

por periodo determinado.
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7.4. Quantidade a Ser Contratada

7.4.1. Assim, estima-se a contratacdo de:

Item Descricdo Unidade||QUANTIDADE

Servico de gerenciamento e manutengao dos registros sanitarios dos

radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarméacia do IPEN/CNEN Servico 01

7.4.2. A estimativa de 01 (um) servico especializado, com vigéncia inicial de 12 meses, é suficiente para atender
integralmente as necessidades regulatérias do Centro de Radiofarmacia durante o periodo contratual, contemplando
a totalidade dos produtos atualmente fabricados e das obrigacBes regulatérias periddicas exigidas pela legislacéo
sanitaria vigente.

7.5. Justificativa do Quantitativo

7.5.1. O guantitativo estimado encontra respaldo na necessidade de acompanhamento regulatério permanente de
todo o portfélio de radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarméacia, bem como das respectivas licencas,
autorizacdes sanitarias e obrigacBes regulatorias periddicas associadas a atividade de producao e comercializagéo de
medicamentos radiofarmacos.

7.5.2. A contratagdo em quantitativo inferior comprometeria a capacidade de atendimento das demandas regulatdrias
da unidade, uma vez que as atividades previstas possuem carater continuo, integrado e interdependente. Por outro
lado, quantitativo superior ndo se mostra necessério, considerando que 0s servicos serdo executados de forma
abrangente para todo o conjunto de produtos e processos regulatérios existentes na instalagéo.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

8.1. O valor estimado para a contratagdo do servico descrito no presente documento é de R$ 567.783,39 (quinhentos
e sessenta e sete mil, setecentos e oitenta e trés reais e trinta e nove centavos), levantado segundo média das
pesquisas de mercado.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao
9.1. Andlise da Viabilidade Técnica do Parcelamento

9.1.1. Em observancia ao disposto na legislacdo de contratacdes publicas, foi realizada analise da viabilidade técnica
do parcelamento da solucdo, com vistas a ampliacdo da competitividade e a obtencédo da proposta mais vantajosa
para a Administracao.

9.1.2. Os servicos objeto da contratacdo compreendem atividades de monitoramento regulatorio, manutencdo de
registros sanitarios, elaboracdo e acompanhamento de peticbes de registro e pds-registro, gestdo de
farmacovigilancia, manutencéo de licencas sanitarias e acompanhamento de processos junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), constituindo um conjunto integrado e interdependente de atividades regulatérias.

9.1.3. As atividades previstas possuem forte correlagéo técnica e operacional, uma vez que alteracdes regulatorias,
renovacdes de registros, avaliagdes de controles de mudanca, peticionamentos eletronicos, documentos de
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farmacovigilancia e manutencéo das autorizacdes sanitarias afetam diretamente a situacdo regulatoria dos produtos
produzidos pelo Centro de Radiofarmacia.

9.1.4. A eventual divisdo do objeto entre multiplos fornecedores poderia ocasionar conflitos de responsabilidade,
divergéncias metodolégicas, duplicidade de procedimentos, dificuldades de integracdo das informagfes e aumento
dos riscos de inconsisténcias regulatorias perante os 6rgédos fiscalizadores.

9.1.5. A execucdo integrada do objeto por uma Unica empresa especializada permite a manutencéo de um fluxo Gnico
de gestdo regulatéria, assegurando uniformidade técnica, rastreabilidade documental, padronizacdo dos
procedimentos e definicao clara das responsabilidades contratuais.

9.2. Analise da Viabilidade Econdmica do Parcelamento

9.2.1. Sob o aspecto econdmico, ndo foram identificadas vantagens decorrentes da divisdo do objeto em parcelas
independentes.

9.2.2. A contratagdo de multiplos fornecedores demandaria aumento dos custos administrativos relacionados a gestédo
contratual, fiscalizacdo, acompanhamento das atividades, coordenacdo entre contratadas e tratamento de eventuais
divergéncias técnicas.

9.2.3. A contratacdo integrada permite melhor aproveitamento da estrutura técnica da empresa contratada,
favorecendo ganhos de eficiéncia operacional e reduzindo custos indiretos associados a execucao do objeto.

9.2.4. A centralizac@o das atividades regulatérias em uma Unica contratada também minimiza riscos de retrabalho,
inconsisténcias documentais e atrasos no atendimento das exigéncias regulatoérias, fatores que poderiam gerar custos
adicionais para a Administracéo.

9.3. Avaliacao da Competitividade

9.3.1. O levantamento de mercado realizado demonstrou a existéncia de empresas aptas a executar integralmente os
servicos de gerenciamento regulatério, ndo sendo identificada restricdo indevida a competitividade decorrente da
adocéao do lote Unico.

9.3.2. Os requisitos técnicos previstos para a contratacdo decorrem diretamente da complexidade regulatéria do
objeto e da necessidade de garantir a adequada manutencgdo dos registros sanitarios dos radiofarmacos produzidos
pelo IPEN, mostrando-se indispensaveis para a correta execugao dos servicos.

9.3.3. Verificou-se, ainda, que o mercado especializado normalmente oferta tais servicos de forma integrada,
abrangendo todas as atividades regulatérias necessarias a manutencdo da conformidade sanitaria dos medicamentos
perante os 6rgaos reguladores.

9.4. Conclusao

9.4.1. Diante da natureza integrada do objeto, da elevada interdependéncia entre as atividades regulatérias, da
inexisténcia de beneficios econbmicos decorrentes da divisdo da solucdo e da manutencéo da competitividade do
certame, conclui-se que o parcelamento ndo se mostra técnica nem economicamente viavel.

9.4.2. Assim, recomenda-se que a contratacdo seja realizada em lote Unico, de modo a assegurar a adequada
execucao dos servicos, a centralizacdo das responsabilidades regulatérias, a eficiéncia administrativa, a
rastreabilidade das informag¢des e a mitigacdo dos riscos associados a manutengdo dos registros sanitarios dos
radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmécia do IPEN/CNEN.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes
10.1. Identificacdo de Contratacdes Correlatas

10.1.1. A presente contratacdo possui correlacdo com o0s contratos e aquisicdes destinados a producéo, controle de
gualidade, armazenamento e comercializagdo dos radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarméacia do IPEN
/CNEN, uma vez que a manutencado da regularidade regulatéria constitui requisito indispensavel para a continuidade
dessas atividades.

10.1.2. Possuem relagcao com o objeto os contratos destinados a manutencéo das instalagdes produtivas, qualificacao
de equipamentos, validacdo de processos, monitoramento ambiental, servicos de controle de qualidade,
farmacovigilancia, transporte de material radioativo e demais atividades necessarias a fabricacdo e disponibilizagéo
dos radiofarmacos ao mercado.

10.1.3. Também guardam afinidade com a presente contratacdo o0s processos destinados a manutencao das
autorizacBes regulatérias da instalagdo, incluindo atividades relacionadas a Licenca Sanitaria, Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE), Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) e demais documentos
exigidos pelos érgdos competentes.

10.2. Identificacdo de Contratacdes Interdependentes

10.2.1. A solucdo pretendida apresenta interdependéncia funcional com as atividades executadas pelas areas
técnicas, de garantia da qualidade, controle de qualidade, producgdo, engenharia e assuntos regulatérios do Centro de
Radiofarmacia, uma vez que informac¢des geradas por essas areas subsidiam os processos de registro, renovacgéo de
registro e alteracdes pos-registro dos produtos.

10.2.2. A execucdo da presente contratacdo depende da disponibilidade de informacdes técnicas, relatérios de
producdo, documentacdo da qualidade, estudos de validagéo, controles de mudanca e demais registros necessarios
para elaboracao e atualizacéo dos processos regulatorios perante a ANVISA.

10.2.3. Da mesma forma, a adequada execuc¢éo das atividades produtivas do Centro de Radiofarméacia depende da
manutencdo dos registros sanitarios e demais autorizagbes regulatorias abrangidas pelo objeto da presente
contratacdo, caracterizando relacdo de interdependéncia entre os servicos regulatérios e as atividades-fim da
Instituicao.

10.3. Conclusao

10.3.1. Verifica-se a existéncia de contratacdes correlatas relacionadas as atividades de fabricacdo, controle de
gualidade, garantia da qualidade e manutencéao da infraestrutura produtiva dos radiofarmacos.

10.3.2. Entretanto, ndo foram identificadas contratagfes interdependentes cuja celebragdo constitua condigéo prévia
para viabilizar a presente contratacdo ou que possam substituir os servi¢os objeto deste Estudo Técnico Preliminar.

10.3.3. A contratacao pretendida possui carater complementar as demais atividades de suporte a producdo de
radiofarmacos, contribuindo para a manutencao da conformidade regulatéria dos produtos e para a continuidade do
atendimento da missao institucional do Centro de Radiofarméacia do IPEN/CNEN.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
11.1. Alinhamento com os Objetivos Institucionais

11.1.1. A presente contratacdo encontra-se alinhada as atividades finalisticas do Centro de Radiofarmacia do IPEN
/CNEN, cuja missao institucional compreende a producédo e o fornecimento de radiofarmacos destinados a realizacao
de procedimentos diagndsticos e terapéuticos em medicina nuclear.
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11.1.2. A manutencéo dos registros sanitarios, das autorizacdes regulatérias e da conformidade perante a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) constitui requisito indispensavel para a continuidade da producado e
comercializa¢&@o dos radiofarmacos produzidos pelo Instituto.

11.1.3. Nesse contexto, a contratacao dos servi¢cos de gerenciamento e manutencéo dos registros sanitarios contribui
diretamente para a continuidade operacional do Centro de Radiofarmacia, para a mitigacdo dos riscos regulatorios
associados aos produtos fabricados e para o cumprimento da missao institucional de atendimento a rede nacional de
medicina nuclear.

11.2. Alinhamento com o Planejamento das Contratacdes

11.2.1. A necessidade ora apresentada decorre de demanda continua do Centro de Radiofarmacia relacionada a
manutencdo da conformidade regulatoria dos produtos sob sua responsabilidade, constituindo atividade essencial ao
funcionamento regular da unidade produtiva.

11.2.2. A contratacdo esta alinhada as acfes de planejamento do Instituto voltadas a manutencdo das condicdes
operacionais, regulatorias e sanitérias necessarias a fabricacdo e comercializagdo dos radiofarmacos produzidos pelo
IPEN.

11.2.3. Os servicos pretendidos possuem carater estratégico para a Instituicdo, uma vez que viabilizam o atendimento
das exigéncias legais impostas pela legislacdo sanitaria brasileira, reduzindo o risco de suspensdo de registros,
cancelamentos de autorizag@es ou interrupgfes na disponibilizacdo dos produtos ao mercado.

11.3. Compatibilidade com o Plano Anual de Contratacdes

11.3.1. A presente contratacdo esta prevista no Plano Anual de Contratacdes (PAC) do exercicio correspondente, em
conformidade com os instrumentos de planejamento institucional e orgcamentario vigentes, conforme nimero 113202-
305/2026.

11.4. Conclusao

11.4.1. Conclui-se que a contratacdo encontra-se plenamente alinhada as necessidades institucionais do Centro de
Radiofarmacia do IPEN/CNEN, contribuindo para a manutencdo da regularidade sanitaria dos radiofarmacos
produzidos, para a continuidade das atividades de producgéo e para o atendimento da missé&o institucional do Instituto.

11.4.2. A solucdo proposta apresenta aderéncia aos objetivos estratégicos da Administracdo e as acbes de
planejamento voltadas a manutencéo da conformidade regulatéria, da seguranca operacional e do abastecimento dos
produtos disponibilizados a sociedade.

12. Resultados Pretendidos
12.1. Resultados Relacionados a Conformidade Regulatéria

12.1.1. Assegurar a manutencdo da regularidade sanitaria dos radiofarmacos produzidos pelo Centro de
Radiofarmacia do IPEN/CNEN, mediante o adequado gerenciamento dos registros sanitarios e das obrigacfes
regulatérias aplicaveis.

12.1.2. Garantir o atendimento tempestivo as exigéncias estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), reduzindo os riscos de indeferimentos, exigéncias ndo atendidas, cancelamentos de registros ou demais
ndo conformidades regulatérias.

12.1.3. Manter atualizadas as licencgas, autorizacoes, certificacdes e demais documentos regulatérios necessarios ao
funcionamento regular do Centro de Radiofarmécia e & comercializacdo dos radiofdrmacos produzidos pelo IPEN.
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12.2. Resultados Relacionados a Continuidade Operacional

12.2.1. Garantir a continuidade da producdo e comercializacdo dos radiofarmacos fabricados pelo Centro de
Radiofarmécia, evitando interrupcdes decorrentes de pendéncias regulatérias ou de falhas no gerenciamento dos
processos perante 0s 6rgdos competentes.

12.2.2. Reduzir o risco de desabastecimento do mercado nacional de medicina nuclear decorrente da perda ou
suspenséo de registros sanitarios, contribuindo para a manutencéo do atendimento aos pacientes que dependem dos
radiofarmacos produzidos pelo IPEN.

12.2.3. Proporcionar maior previsibilidade e controle sobre os prazos regulatérios relacionados aos processos de
registro, renovacéao de registro, alteracdes pos-registro e farmacovigilancia.

12.3. Resultados Relacionados a Eficiéncia Administrativa

12.3.1. Disponibilizar suporte técnico especializado para subsidiar as decisbes das areas técnicas do Centro de
Radiofarméacia em assuntos regulatorios relacionados aos produtos, processos produtivos e requisitos sanitarios
aplicaveis.

12.3.2. Promover o acompanhamento sistematico das alteracfes na legislacdo sanitaria, permitindo a adocao
tempestiva de medidas para manutencao da conformidade regulatéria dos produtos e da instalacao.

12.3.3. Aumentar a eficiéncia dos processos administrativos relacionados aos assuntos regulatérios, por meio da
disponibilizacdo de conhecimento técnico especializado e da adequada gestdo das demandas perante a ANVISA.

12.4. Resultados Relacionados a Gestao de Riscos

12.4.1. Mitigar riscos regulatérios que possam comprometer a fabrica¢do, distribuicdo e comercializagdo dos
radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmécia.

12.4.2. Reduzir a probabilidade de aplicagcdo de san¢des administrativas, restricbes operacionais ou suspensdes
decorrentes do descumprimento da legislacao sanitaria vigente.

12.4.3. Fortalecer a governanca regulatéria da unidade, assegurando maior rastreabilidade, atualizacdo normativa e
capacidade de resposta as demandas dos 6rgdos fiscalizadores.

12.5. Resultados Relacionados a Economicidade

12.5.1. Evitar custos decorrentes de retrabalho, corre¢cdes documentais, atrasos regulatérios e eventuais interrupcdes
da producéo ocasionadas por falhas no gerenciamento dos registros sanitarios.

12.5.2. Possibilitar o acesso continuo a conhecimento técnico especializado sem a necessidade de estruturacdo e
manutencao de equipe interna dedicada exclusivamente as atividades regulatérias, promovendo maior racionalizagao
dos recursos publicos.

12.5.3. Assegurar maior eficiéncia na aplicacdo dos recursos institucionais destinados ao cumprimento das
obrigac@es regulatérias, contribuindo para a sustentabilidade operacional do Centro de Radiofarmacia.

12.6. Conclusao

12.6.1. Com a contratacdo pretendida, espera-se manter a conformidade regulatéria dos radiofarmacos produzidos
pelo Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN, assegurar a continuidade das atividades produtivas, reduzir riscos
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regulatérios e operacionais, aumentar a eficiéncia administrativa e garantir o adequado atendimento da missao
institucional de fornecimento de radiofarmacos a sociedade brasileira.

12.6.2. Os resultados pretendidos estdo alinhados aos principios da eficiéncia, economicidade, planejamento,
continuidade do servigo publico e busca da solugdo mais vantajosa para a Administragdo Publica.

13. Providencias a serem Adotadas
13.1. Providéncias Administrativas

13.1.1. Deverd ser realizada a verificacdo da disponibilidade orcamentaria para suportar a contratacdo durante toda a
vigéncia contratual, em conformidade com as normas de execuc¢do or¢gamentéria e financeira aplicaveis.

13.1.2. A Administracdo devera promover a designacao formal dos gestores e fiscais do contrato, observando o
disposto na Lei n® 14.133/2021 e nos normativos internos da instituicao.

13.2. Providéncias Relacionadas a Fiscalizacao Contratual

13.2.1. Os servidores designados para a gestéo e fiscaliza¢éo contratual deverdo possuir conhecimento minimo sobre
0 objeto contratado, bem como sobre os procedimentos administrativos relacionados ao acompanhamento da
execucao contratual.

13.2.2. Quando necessario, poderdo ser promovidas orientagdes internas aos fiscais e gestores do contrato acerca
das atribuicbes de acompanhamento da execugdo contratual, andlise dos produtos entregues e verificacdo do
cumprimento das obrigacdes estabelecidas no Termo de Referéncia.

13.2.3. A fiscalizacdo devera estabelecer fluxos internos para recebimento, avaliagdo e acompanhamento dos
relatérios, pareceres, peticdes regulatorias e demais documentos produzidos durante a execucgéao contratual.

13.3. Providéncias Relacionadas as Areas Técnicas

Y

13.3.1. O Centro de Radiofarméacia devera disponibilizar a contratada as informag¢des técnicas, documentos
regulatérios, registros sanitarios, histéricos de mudanca, licencas, autorizacdes e demais dados necessarios a
adequada execuc¢dao dos servigos.

13.3.2. As areas de Producdo, Garantia da Qualidade, Controle da Qualidade, Engenharia e demais setores
envolvidos deverdo manter colaboracdo continua com a futura contratada, fornecendo tempestivamente as
informacdes necessarias ao atendimento das exigéncias regulatérias.

13.3.3. Deverado ser definidos os responsaveis institucionais pela interlocucdo técnica com a contratada, visando
assegurar o adequado fluxo de comunicacdo e o acompanhamento das demandas regulatérias durante toda a
vigéncia contratual.

13.4. Providéncias Relacionadas a Infraestrutura e Sistemas

13.4.1. Nao foram identificadas necessidades de adequacdo fisica, reforma de instalacbes, aquisicdo de
equipamentos ou adaptacfes de infraestrutura para viabilizar a execugéo do objeto.

13.4.2. A execucdo dos servigos ocorrera mediante utilizacdo da estrutura administrativa e documental j& existente no
Centro de Radiofarmacia, ndo sendo necessérias providéncias adicionais de natureza tecnolégica ou operacional
para o inicio da prestacao dos servicos.
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13.4.3. A Administracdo deverd assegurar o acesso da contratada as informacdes e documentos necessérios a
execucdo das atividades regulatérias, observadas as regras de confidencialidade, seguranca da informacédo e
protecdo de documentos institucionais.

13.5. Conclusao

13.5.1. Verifica-se que a implementacdo da solugdo ndo demanda investimentos adicionais em infraestrutura,
equipamentos ou sistemas especificos.

13.5.2. As providéncias requeridas concentram-se nha adequada instrugdo do processo de contratagcdo, na designacao
dos responséaveis pela gestdo e fiscalizagcdo contratual e na organizacdo dos fluxos internos necessarios ao
fornecimento das informac¢fes que subsidiardo a atuacéo da contratada.

13.5.3. Dessa forma, conclui-se que as medidas acima sdo suficientes para viabilizar a execu¢cdo do objeto e
assegurar o adequado acompanhamento dos servicos de gerenciamento e manutencdo dos registros sanitarios dos
radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN.

14. Possiveis Impactos Ambientais
14.1. Identificacdo dos Impactos Ambientais

14.1.1. A presente contratacdo tem por objeto a prestacdo de servigos técnicos especializados de gerenciamento e
manutencdo de registros sanitarios e assuntos regulatérios, ndo envolvendo atividades industriais, obras,
intervencdes fisicas, transporte de materiais perigosos, consumo relevante de recursos naturais ou geracao direta de
residuos decorrentes da execucado contratual.

14.1.2. Em razédo da natureza predominantemente intelectual e administrativa dos servi¢os, 0s impactos ambientais
associados a contratacdo sdo considerados de baixa relevancia e estédo relacionados principalmente ao consumo de
papel, materiais de escritdrio, recursos de impressao e utilizacdo de meios de comunicagéo para troca de documentos
e informacdes.

14.2. Medidas Mitigadoras e de Sustentabilidade

14.2.1. A contratada devera priorizar a utilizacdo de meios eletrénicos para elaboragéo, tramitagdo, compartilhamento
e armazenamento de documentos técnicos, relatorios, pareceres, peticdes regulatorias e demais registros produzidos
durante a execucéo contratual.

14.2.2. Sempre que possivel, deverao ser utilizados sistemas eletrdnicos de gestdo documental, assinaturas
eletrdnicas e ferramentas digitais que contribuam para a reducdo do consumo de papel e de insumos de impresséo.

14.2.3. Eventuais documentos fisicos necessarios a execugéo contratual deverdo ser produzidos de forma racional,
evitando impressfes desnecessarias e priorizando praticas que promovam o uso eficiente dos recursos materiais.

14.2.4. A contratada devera observar a legislacdo ambiental vigente e adotar boas praticas de sustentabilidade
compativeis com a natureza do objeto contratado.

14.2.5. Os residuos eventualmente gerados pela contratada no desenvolvimento de suas atividades administrativas
deverdo receber destinacdo ambientalmente adequada, em conformidade com a legislacéo aplicavel.

14.3. Avaliacdo dos Riscos Ambientais
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14.3.1. Nao foram identificados riscos ambientais significativos diretamente associados a execu¢do dos servicos
objeto desta contratacdo, uma vez que as atividades serdo desenvolvidas predominantemente por meio de analises
técnicas, elaboracdo documental, acompanhamento regulatério e assessoramento especializado.

14.3.2. A contratagdo ndo implicara aumento da geracdo de residuos quimicos, radioativos, biolégicos ou industriais,
tampouco demandara adequacdes estruturais capazes de produzir impactos ambientais relevantes.

14.4. Conclusao

14.4.1. Considerando a natureza administrativa e consultiva do objeto, conclui-se que os impactos ambientais
decorrentes da contratacdo sdo minimos e restritos ao consumo ordinario de recursos de escritério e tecnologia da
informacao.

14.4.2. A adocgdo de procedimentos eletronicos, a racionalizagdo do uso de materiais de consumo e a observancia
das boas praticas ambientais mostram-se medidas suficientes para mitigar os impactos identificados.

14.4.3. Dessa forma, verifica-se que a contratacdo € compativel com os principios da sustentabilidade e da
responsabilidade socioambiental previstos na Lei n°® 14.133/2021, ndo havendo impactos ambientais relevantes que
inviabilizem sua realizacao.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

15.1.1. Com base nos elementos levantados durante a elaborag¢éo do presente Estudo Técnico Preliminar, conclui-se
gue a contratacdo pretendida é tecnicamente viavel, uma vez que existe no mercado fornecedor nimero suficiente de
empresas especializadas aptas a executar os servicos de gerenciamento e manutencao dos registros sanitarios dos
radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmécia do IPEN/CNEN.

15.1.2. O levantamento de mercado demonstrou que a solucao pretendida é amplamente utilizada por organizacdes
sujeitas a regulamentacdo sanitaria, especialmente no segmento farmacéutico, constituindo pratica consolidada para
garantir o cumprimento das exigéncias regulatérias impostas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

15.1.3. Verificou-se que a contratagdo € adequada para atender & necessidade institucional de manutencdo dos
registros sanitarios, acompanhamento de alteragdes regulatérias, gestdo de processos de pds-registro,
farmacovigilancia e demais atividades necessarias para assegurar a continuidade da regularidade sanitaria dos
produtos fabricados pelo Centro de Radiofarmacia.

15.2. Analise da Razoabilidade da Contratacao

15.2.1. A contratacdo mostra-se razoavel e necessaria em razdo da elevada complexidade do arcabouco regulatério
aplicavel aos medicamentos radiofarmacos, da necessidade de atualizacdo continua perante as alteragdes
normativas e da relevancia dos produtos para o atendimento da rede nacional de medicina nuclear.

15.2.2. A auséncia de suporte regulatorio especializado pode resultar em riscos significativos para a Administracao,
incluindo atrasos em processos regulatorios, descumprimento de obrigacdes sanitarias, perda de registros de
produtos, restricdes operacionais e eventual interrupcdo da producdo e comercializagcdo dos radiofarmacos
produzidos pelo IPEN.

15.2.3. A solucdo selecionada apresenta relacéo custo-beneficio adequada, considerando que possibilita 0 acesso a
conhecimento técnico especializado sem a necessidade de ampliagdo permanente da estrutura administrativa ou de
constituicdo de equipe préopria dedicada exclusivamente as atividades regulatorias.
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15.3. Analise da Viabilidade Econ6mica

15.3.1. A pesquisa de precos realizada confirmou a existéncia de mercado fornecedor apto a atender ao objeto da
contratacdo e permitiu a estimativa do valor de mercado para os servigos pretendidos, demonstrando a viabilidade
econbmica da solugéo proposta.

15.3.2. A contratagdo em lote Unico mostrou-se economicamente mais vantajosa, em razao da elevada integracao
técnica das atividades e da inexisténcia de ganhos decorrentes do parcelamento da solucao.

15.3.3. Os custos previstos sdo compativeis com a relevancia estratégica do objeto e com os beneficios esperados
para a manutencdo da regularidade regulatdria dos produtos e para a continuidade das atividades finalisticas do
Centro de Radiofarmacia.

15.4. Conclusao

15.4.1. Considerando a necessidade administrativa identificada, a analise das alternativas disponiveis, o
levantamento de mercado realizado, a estimativa de precos obtida, a adequacao técnica da solucdo, a existéncia de
fornecedores aptos a execucdo do objeto e os beneficios institucionais esperados, declara-se que a contratacdo de
empresa especializada para prestacdo de servicos de gerenciamento e manutencdo dos registros sanitarios dos
radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarméacia do IPEN/CNEN é VIAVEL, NECESSARIA E RAZOAVEL,
mostrando-se a alternativa mais adequada para atendimento do interesse publico.

15.4.2. Dessa forma, recomenda-se o prosseguimento da contratacdo, mediante a adocdo dos procedimentos
administrativos e legais cabiveis, visando garantir a conformidade regulatéria dos produtos, a continuidade das
atividades produtivas e o cumprimento da misséo institucional do Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN.

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.

Despacho: Portaria Diretoria das Unidades 327 (3907915)

CARLOS ALBERTO ZEITUNI

Integrante Requisitante

tf Assinou eletronicamente em 01/10/2026 as 08:39:34.

Despacho: Portaria Diretoria das Unidades 327 (3907915)

ELAINE BORTOLETI DE ARAUJO

Integrante Técnico

1Y
tf Assinou eletronicamente em 01/10/2026 as 16:38:53.
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