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Estudo Teécnico Preliminar 5/2021

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 21053.000072/2021-44

2. Descricao da necessidade

O Laboratério Federal de Defesa Agropecuéria, LFDA-SP, é um dos seis laboratérios oficiais
da Rede Nacional de Laboratérios Agropecudrios. Tais laboratérios atendem aos
Departamentos da Secretaria de Defesa Agropecuéria (SDA/MAPA) e sdo subordinados ao
Departamento de Servigos Téchicos/SDA. Aos LFDAs compete promover o suporte laboratorial
aos programas de competéncia da SDA, contribuindo para as agfes de garantia da seguranca
alimentar dos consumidores (nos aspectos de inocuidade, qualidade e identidade de produtos
e subprodutos de origem animal e vegetal), de garantia da qualidade de insumos
agropecuarios e de promocédo da sanidade animal e vegetal. Para tanto, cabe aos LFDASs entre
outras atividades: realizar andlises laboratoriais fiscais, periciais, de monitoramento e de
diagnostico; realizar estudos cientificos, especialmente voltados ao desenvolvimento e
atualizacdo de métodos; produzir e manter materiais de referéncia; garantir a implantagéo e
implementacdo do sistema da garantia da qualidade e da gestéo integrada de biosseguranca
em laboratorios.

As demandas por analises sdo geradas pelos diversos servicos do MAPA para os quais o LFDA
/ISP presta apoio laboratorial. Nesse contexto, o LFDA/SP atende as demandas de varios
Departamentos da SDA/MAPA, entre eles o DIPOA — Departamento de Inspecéo de Produtos
de Origem Animal, do DSA —Departamento de Saude Animal e do DSV - Departamento de
Sanidade Vegetal e Insumos Agricolas.

A presente solicitacdo de meios de cultura foi originada pelas Unidades AVI, CPB, MIC e MAG para
atendimento aos clientes dos Departamento citados acima. Para a realizacdo das analises
microbiol6gicas nessas Unidades, é necessaria a aquisicdo dos meios de cultura descritos na Lista
/Listagem de itens - Meios de Cultura em anexo. Sem esta aquisi¢do, o atendimento as demandas
dos Departamentos fica comprometida em especial, as acdes de monitoramento da sanidade das
aves comerciais e as acbes de fiscalizacdo de produtos de origem animal, de vacinas de uso
veterinario e de inoculantes agricolas.

As quantidades solicitadas para os meios de cultura foram estabelecidas na programacdo de
gastos para o exercicio, feitas pelas Unidades. Esta previsédo é baseada, muitas vezes, no histérico
do consumo dos ultimos anos e visa atender as necessidades dessas unidades durante o periodo
de 12 meses. A contratacdo por Sistema de Registro de Precos visa atender a essa programagao.
Para as Unidades AVI e CPB, a Unidade PMS é quem realiza a programacao dos itens e
guantidades.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Unidade PMS- Producédo de Meios de Cultura e Solugdes Gabriel Soares Souza
Unidade MIC- Microbiologia em alimentos e agua Virna Clemente
Unidade MAG - Microbiologia Agricola Mirian de Freitas Borges

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

As descri¢des dos insumos necessarios estéo relacionadas no Anexo Lista/Listagem de Itens -
Meios de Cultura. As analises laboratoriais realizadas no LFDA-SP seguem métodos normalizados
ou métodos validados internamente de forma que meios de cultura descritos nesta

Lista sdo utilizados nos testes especificos, para garantir a confiabilidade dos resultados emitidos
para as amostras analisadas.

De acordo com a norma ABNT ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios de ensaio e calibracao, "o laboratério deve assegurar que sejam utilizados somente
produtos e servicos adequados, providos externamente, que afetem as atividades de laboratério,
guando tais produtos e servicos:

c¢) forem utilizados para apoiar a operacao do laboratério.”

Portanto, os requisitos elencados em cada item da Lista/Listagem de itnes - Meios de Cultura,
visam atender essas necessidades e estdo adequadamente descritos.

5. Levantamento de Mercado

O levantamento de mercado é feito durante a etapa da pesquisa de precos com fornecedores. Os
itens descritos no Anexo Lista/Listagem de itens - Meios de cultura, esta consolidada com as
necessidades das unidades na rotina de andlises. Estes materiais tém descricao padronizada
internamente e sado adquiridos todos os anos por Sistema de Registro de Precos.

6. Descricao da solucao como um todo

A aceitacdo devera atender as especificacdes dos itens e devera ocorrer de acordo com a proposta
aceita na licitacao.

Os fornecedores deverdo atender aos prazos de entrega conforme declarado em suas propostas,
assim como entregar os itens devidamente acondicionados e em condi¢cfes adequadas de
conservacao conforme indicado pelos fabricantes.

As descri¢cdes dos insumos necessarios, assim como as quantidades maximas e minimas para

cada item estéo previstas no Anexo - Lista/Listagem de itens - Meios de cultura.

Os itens deverao vir acompanhados do certificado de analise do lote do material em questao.

Além da avaliacdo da conformidade com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e
na proposta apresentada pela empresa, poderdo ser realizados testes de produtividade,
seletividade e/ou especificidade exigidos pela norma 1SO 11133:2014 (ou alteragdes posteriores)
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no laboratdrio para comprovagéo da qualidade do produto na entrega. Para tais testes, serd aberto
um frasco do material entregue e retirados 50 gramas do produto. Essa exigéncia é para os itens
da Unidade MIC na Lista/Listagem de itens que consta em anexo e no processo SEI.

Justificativa: Um dos objetivos estratégicos estabelecido pela CGAL para os LFDAs é a
acreditacdo dos ensaios realizados pelo laboratério na norma ISO 17025. Esta norma determina
requisitos gerais para comprovar a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo. A
acreditacdo na ISO 17025 tem reconhecimento internacional e demonstra que o laboratério é capaz
de gerar resultados validos e confiaveis. Muitas missfes internacionais recebidas pelo MAPA
exigem a acreditagcdo nesta norma.

Conforme item 6.6.1 da versdo 2017 desta norma, o laboratério deve assegurar que sejam
utilizados somente produtos e servicos adequados, providos externamente, que afetem as
atividades de laboratério. Para isso, conforme item 6.6.2 da ISO, o laboratorio deve ter um
procedimento e reter registros para: a) definir, analisar criticamente e aprovar os requisitos do
laboratdrio para produtos e servigos providos externamente; b) definir os critérios para avaliacao,
selecdo, monitoramento do desempenho e reavaliacdo dos provedores externos; c) assegurar que
os produtos e servicos providos externamente estejam em conformidade com os requisitos
estabelecidos pelo laboratério ou, quando aplicavel, com o0s requisitos pertinentes deste
documento, antes de serem utilizados ou diretamente providos ao cliente; d) tomar quaisquer acdes
decorrentes de avaliagdes, monitoramentos do desempenho e reavaliacbes dos provedores
externos. No caso de meios de culturas, esses itens da ISO 17025 podem ser atendidos realizando-
se testes de desempenho (produtividade, seletividade e/ou especificidade) antes da aceitagédo do
produto entregue. No caso de meios de cultura utilizados para microbiologia de alimentos,
esses testes e critérios de aceitacdo sdo determinados pela ISO 11133:2014.

Em relacdo ao prazo de validade dos meios de cultura, deve-se seguir a Nota Técnica n°
4/2020/DLAB-SP/LFDA-SP/CGAL/SDA/MAPA, de 10/08/2020 enviada a SLI pelo processo SEI n°®
21053.000717/2020-68, para os quais devem ser atendidos os prazos de validade estabelecidos
nos respectivos itens, de acordo com a listagem em anexo. Conforme estabelecido na Nota
Técnica, tem-se que:

- No caso dos produtos néo controlados pela Policia Federal ou Exercito o critério de aceitagcéo
referente ao prazo de validade na data de entrega sera (com base no prazo de validade total do
produto):

Prazo de
validade
total do produto

Critério de aceitacéo referente ao prazo de validade na data
de entrega do produto

Deve restar ao menos 60% do prazo de validade do produto

Ate 2 anos no ato da entrega no LFDA/SP.

Deve restar ao menos 2 anos ou 70% do prazo de validade

Acima de 2 anos do produto no ato da entrega no LFDA/SP, o que for maior.

- No caso dos produtos controlados pela Policia Federal ou Exercito o critério de aceitacao
referente ao prazo de validade na data de entrega sera (com base no prazo de validade total do
produto):

Prazo de
validade
total do produto

Critério de aceitacao referente ao prazo de validade na data
de entrega do produto

Deve restar ao menos 60% do prazo de validade do produto

Até 2 anos no ato da entrega no LFDA/SP.
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Acima de 2 anos

Deve restar ao menos 50% do prazo de validade do
produto no ato da entrega no LFDA/SP.

O texto acima é apropriado para todos os itens dos pregdes; se houver exce¢des quanto ao
prazo de validade, devera estar indicado na propria descricdo dos itens qual é o prazo
maximo de validade necessario para atender as necessidades do LFDA-SP.

A aquisicao devera ser por Sistema de Registro de Precos e se justifica pelo Decreto n® 7892, de
23 de janeiro de 2013, através dos incisos | e Il do Art. 3°:

| -quando, pelas caracteristicas do bem ou servico, houver necessidade de contratacdes frequentes;
Il - quando for conveniente a aquisicdo de bens com previsdo de entregas parceladas ou
contratacdo de servicos remunerados por unidade de medida ou em regime de tarefa.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

De forma geral, as quantidades solicitadas para esses itens foram baseadas no histérico de
consumo de anos anteriores e também na previséo da programacao/recebimento de amostras para
0s proximos 24 meses e a maioria foi prevista no PGC.

Além disso, os itens foram previstos no PGC e para itens em que nao era possivel/adequado a
utilizacdo de uma planilha de planejamento, foi feita a justificativa na prépria Lista/Listagem de
itens.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

A estimativa do valor da contratagdo é feita durante a etapa de Pesquisa de Precos e pode ser
consultada no anexo Planilha de Custo, que consta no processo SEI.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Conforme art. 23, 81° da Lei n° 8.666, de 1993, para a maioria dos itens, a contratacao foi dividida
em tantas parcelas quantas se comprovaram técnica e economicamente viaveis para permitir maior
competitividade entre os fornecedores.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao aplicavel guanto a contratagbes interdependentes.
A seguinte contratacdo guarda relagdo/afinidade com o objetivo da compra pretendida: Pregdo N°
00021/2019 (SRP) - Processo SEI 21053.000762/2019-89 - Aquisicdo de Meios de Cultura.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Informamos que os itens foram previstos no PGC -Plano Anual de Contratacdes de 2021, com
excecao dos seguintes itens, conforme esté informado na Lista/Listagem de itens - Meios de
Cultura:
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Iltem 13, 14 e 15, 17, 19, 23,57, 71, 72, 74, 76 - Ha necessidade de aquisi¢cdo desse insumo para
adequacgédo do PACPOA as publicacdes recentes da ANVISA. RDC 329/2019, RDC 331/2019 e IN
60/2019. Processo 21000.010023/2020-54. Essa demanda foi recebida recentemente e, portanto,
nao foi considerada quando da elaboracdo do PGC.

ltem 32, 34, 41, 43, 56, 61,79 - Houve aumento do consumo desse meio de cultura no Gltimo ano,
portanto ha a necessidde da aquisicao, que ndo foi prevista quando da elaborac¢éo do PGC.

Item 84, 91 - Nao esta previsto no PGC pois foi uma demanda que surgiu em outubro/2020, quando
foi encaminhado para analise inoculante a base de PSEUDOMONAS FLUORESCENS. Estamos
realizando validagao para abrir escopo ainda esse ano.

item 86, 92 - N&o esta previsto no PGC pois foi uma demanda que surgiu recentemente. Estamos
realizando validagdo para inoculantes a base de Bacillus.

Item 98 - N&o foi previsto no PGC porque houve um equivoco de entendimento de que esse
insumo era parte de outro solicitado.

12. Resultados Pretendidos

Com a aquisicao dos itens listados o principal resultado esperado é a continuidade do atendimento
laboratorial adequado aos Departamentos e Programas da Secretaria de Defesa Agropecuaria- SDA
IMAPA.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o aplicavel. Os itens em questdo sdo adquiridos anualmente e ndo ha providéncias a serem
tomadas previamente ao contrato.

14. Possiveis Impactos Ambientais

De acordo com o Guia Nacional de Contratacdes sustentaveis da CJU e de acordo com a IN n. 12
de 13/04/2018 do IBAMA, é exigido o CTF/APP para a fabricacdo de meios de cultura preparados
para o desenvolvimento de microrganismos. Portanto, a exigéncia do CTF/APP é para todos os
itens dessa Lista.

A exigéncia do cadastro € para os fabricantes, mas deve ser apresentada pelos fornecedores.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

Consideramos viavel a contratacdo, visto que é um tipo de processo que é realizado anualmente
para suprir as necessidades do LFDA-SP para o atendimento as demandas dos Departamentos da
Secretaria de Defesa Agropecuaria/MAPA.
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16. Responsaveis

MARIA DE FATIMA MARTINS PINHEL
Chefe da DLAB- Divisdo Técnica Laboratorial / LFDA-SP
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Lista de Anexos

Atengdo: alguns arquivos digitais enumerados abaixo podem ter sido anexados mesmo sem poderem ser impressos.

® Anexo I - Lista_Listagem - Meios de Cultura.xlsx (118.38 KB)



