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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
1 OBJETO

O presente Estudo Técnico Preliminar — ETP tem por finalidade atender ao
disposto na Lei n° 14.133/2021, e demais normativos aplicaveis a contratacio direta
inexigibilidade de licitagio, subsidiando e fundamentando a contratacdo de empresa
especializada na prestagdo de servicos de manutengéo preventiva, manutencio
corretiva, calibragéo e elaboragéo de estudos de qualificacdo térmica de equipamentos
de conservagao de imunobioldgicos, compreendendo 10 (dez) camaras de conservacgao
da marca Elber, com capacidade de 120 litros cada, pertencentes ao acervo patrimonial
do Consorcio Piblico de Salide ICISMEP, observadas as especificagdes técnicas e
justificativas constantes neste documento.

2 INTRODUGAO E FUNDAMENTO LEGAL

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e
apresenta o devido estudo técnico para a contratagdo do objeto que atendera a
demanda do Consércio.

Considerando o disposto no artigo 18, §1° e §2° da Lei Federal n® 14.133/2021, a
finalidade do Estudo Técnico Preliminar é esclarecer as condices gue envolvem a
demanda em termos de necessidade, requisitos, alternativas disponiveis no mercado
resultados pretendidos e demais caracteristicas para demonstrar a viabilidade técnica
econdmica da solugdo pretendida.

A legislagdo em vigéncia prevé:

"Art. 18. A fase preparatoria do processo licitatdrio é caracterizada pelo
plangjamento e deve compatibilizar-se com o plano de contratagdes anual de
que trata o inciso VIl do caput do art. 12 desta Lei, sempre que elaborado, e
com as leis orgamentarias, bem como abordar todas as consideraches
técnicas, mercadolégicas e de gestdio que podem interferir na contratacgéo,
compreendidos:

| - a descrigdo da necessidade da contratagdo fundamentada em estudo
téchico preliminar que caracterize o interesse pablico envolvido;

(...}

§ 1° O estudo técnico preliminar a gue se refere ¢ inciso | do caput deste artigo
devera evidenciar o problema a ser resolvido e a sua melhor solugdo, de modo
a permitir a avaliagdo da viabilidade técnica e econdémica da contratagdo, e
contera os seguintes elementos:

| - descricio da necessidade da contratagfo, considerado .0 problema a ser
resolvido sob a perspectiva do interesse publico;

[ - demonstragéo da previsdo da contratagdo no planoc de contfratagées anual
sempre que elaborade, de modo a indicar o0 seu alinhamento com ¢
planejamento da Administragéo;

ill - requisitos da contratagao;

IV - estimativas das quantidades para a contratagio, acompanhadas das
memdrias de calculo e dos documentos que thes dio suporte, que
considerem interdependéncias com outras contratagdes, de modo a
possibilitar economia de escala;

V - levantamento de mercado, que consiste na andlise das alternativas
possiveis, e justificativa técnica e econdémica da escolha do tipo de solugao a
contratar;

VI - estimativa do valor da contratacio, acompanhada dos pregos
unitarios referenciais, das memdrias de calculo & dos documentos gue
lhe dao suporte, que poderdo constar de anexo classificado, se a
Administragdo optar por preservar o seu sigilo até a conclusioc da
licitagéo;

V1l - descricéo da solugdo como um todo, inclusive das exigéncias reiacionadas
a manutengio ¢ a assisténcia téenica, quando for o caso,
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VIl - justificativas para o parcelamento ou ndo da contratacao;

IX - demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e
de melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros
disponiveis;

X - providéncias a serem adotadas pela Administragéo previamente a
celebragdo do contrato, inclusive quanto & capacitagio de servidores ou de
empregados para fiscalizagsio e gestéo confratual;

XI - contratagBes correlatas efou interdependentes;

Xl - descricdo de possiveis impactos ambientais e respectivas medidas
mitigadoras, incluidos requisitos de baixo consumo de energia e de outros
recursos, bem como logistica reversa para desfazimento e reciclagem de bens
e refugos, quando aplicavel;

Xl - posicionamento conclusivo sobre a adequagéo da contratagéo para
o atendimento da necessidade a que se destina.

§ 2° O estudo técnico preliminar deverd conter ao menos os elementos
previstos nos incisos |, IV, V1, Vil e Xlli do § 1° deste artigo e. quando néo
contempiar_os demais elementos previstos no referido paragrafo,
apresentar as devidas justificativas.

§ 3° Em se tratando de estudo técnico prefiminar para contratag&o de obras e
servicos comuns de engenharia, se demonstrada a inexisténcia de prejuizo
para a aferigdo dos padrées de desempenho e qualidade almejados, a
especificagéo do objeto podera ser realizada apenas em termo de referéncia
ou em projeto basico, dispensada a elaboragéo de projetos.” (Lei 14.1 3372021
- GRIFO NOSSO).

O presente Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem por objetivo fundamentar a
contratagdo direta, por inexigibilidade de licitagdo, de empresa especializada na
prestacdo de servigos de manutengdo preventiva, manutencao corretiva, calibracéo e
elaboracdo de estudos de qualificacdo térmica de céamaras de conservagao de
imunobioldgicos pertencentes ac acervo patrimonial do Consércio Publico de Saude
ICISMEP. A contratagéo justifica-se em razdo da exclusividade técnica detida pela
prestadora de servigos, devidamente comprovada por meio de carta de exclusividade
emitida pelo fabricante dos equipamentos — a empresa Elber —, circunstancia que
inviabiliza a competigao e enquadra a hipétese no art. 74, inciso 1, da Lei n° 14.133, de
1° de abril de 2021.

Os equipamentos objeto da contratagéo s&o 10 (dez) cAmaras de conservacéo da
marca Elber, com capacidade de 120 (cento e vinte) litros cada, instaladas nos
vacimoveis do ICISMEP — unidades méveis de vacinac@o adquiridas pelo Consorcio
por meio da Resolugao SES/MG n° 8.914, de 2023, expedida pela Secretaria de Estado
de Salude de Minas Gerais. Cada vacimével & equipado com uma cémara de
conservacao, compondo uma frota de 10 (dez) unidades destinadas a oferta itinerante
de servigos de imunizagao nos municipios consorciados, sob coordenagéo do setor de
Geréncia de Programas Estratégicos do ICISMEP.

A adequada conservagdc dos imunobioldgicos transportados e administrados
nessas unidades & condicdo indispenséavel & manutengao da cadeia de frio, a garantia
da eficacia das vacinas e ao cumprimento das exigéncias técnico-sanitarias
estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e pelo Programa
Nacional de Imunizagdes — PNI.

Assim, a auséncia de manutengdo especializada e de qualificagéo térmica
regularmente executada nos equipamentos compromete diretamente a integridade dos
imunobiolégicos armazenados e transportados, expée o Consércio a sangdes sanitarias
e coloca em risce a continuidade das agdes de imunizagéo itinerante nos municipios
consorciados. Este ETP apresenta a caracterizagéo da necessidade da contratagéo, a
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solugéo técnica adotada, as especificagdes minimas dos servicos a serem executados,
a estimativa preliminar de custos e os demais elementos técnicos e administrativos que
fundamentam a contratagdo por inexigibilidade de licitagéo, assegurando a observancia
dos principios da legalidade, da eficiéncia, da economicidade ¢ do interésse publicc
nos termos da Lei n® 14.133/2021.

3 REQUISITANTE

Geréncia de Programas Estratégicos - Diretoria de Compras, Contratacfes e
Logistica — ICISMEP.

4  DESCRICAO DA NECESSIDADE

As atividades desenvolvidas no &mbito do sefor de Geréncia de Programas
Estratégicos do Consdrcio Publico de Salide ICISMEP compreendem, entre outras, a
oferta itinerante de servigos de imunizagéo nos municipios consorciados, por meio de
10 (dez) vaciméveis equipados com camaras de conservacdo de imunobiolégicos da
marca Elber, com capacidade de 120 (cento e vinte) litros cada, adquiridos mediante a
Resolu¢ao SES/MG n° 8.914, de 2023.

Tal atividade exige o cumprimento rigoroso das normas técnicas e sanitarias
aplicaveis a conservacéo e ao transporte de vacinas, especialmente no que se refere
ao controle, ao monitoramento e & manutengdo das condiges térmicas durante tod
ciclo operacional das unidades méveis. Para a regular execucao dessa atividade, &
imprescindivel que os equipamentos instalados nos vaciméveis sejam mantidos em
perfeitas condigdes de funcionamento, calibrados dentro dos parametros metroldgicos
exigidos e submetidos periodicamente a estudos de qualificacéo térmica, cuja

realizagdo estd condicionada a atuacdo de empresa habilitada e autorizada pelo
fabricante dos equipamentos.

Nesse contexto, a concessdo de regularidade sanitaria pelas autoridades
competentes pressupde a comprovagao técnica e documental de gue os equipamentos
sdo capazes de manter, de forma continua e controlada, as faixas de temperatura
exigidas para a adequada conservacdo dos imunobioldgicos, considerando as
condi¢des reais de operagéo dos vacimoveis.

Nesse contexto, tornam-se obrigatdrias as seguintes intervencbes técnicas nos
equipamentos:

« manutencdo preventiva, com a realizagio de inspecbes periddicas, limpezz
lubrificagéo, substituicdo de componentes sujeitos a desgaste e verificagao dus
sistemas de controle e alarme, visando & preservagdo do desempenho e &
prevengao de falhas;

» manutencéo corretiva, com o diagnostico e a correcdo de defeitos, avarias ou
anomalias de funcionamento identificadas durante a operagdo ou nas inspecdes
periddicas, de modo a restabelecer prontamente a capacidade operacional dos
equipamentos;

» calibragdo, com a afericho e o ajuste dos instrumentos de medicdo de
temperatura integrados as camaras de conservagéo, em conformidade com os
requisitos metrologicos estabelecidos pelas normas técnicas aplicaveis.
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assegurando a rastreabilidade das medicdes ao Sistema Internacional de
Unidades:; &

« estudos de qualificagéo térmica, compreendendo os ensaios e procedimentos
técnicos destinados a comprovar que cada cdmara de conservacéo atende, de
forma consistente e documentada, as especificagbes de desempenho térmico
exigidas para o armazenamento seguro de vacinas, em conformidade com 0s
padrdes estabelecidos pelo Programa Nacional de Imunizacdes — PNI" e pela
ANVISA.

A auséncia de manuteng8o especializada, de calibragéo reguiar e de qualificagao
térmica devidamente documentada inviabiliza a comprovagao da conformidade {écnica
dos equipamentos perante os orgéos de vigilancia sanitaria, compromete a integridade
dos imunobiologicos conservados nas unidades moveis, expde a Administracéo a riscos
sanitarios, operacionais e juridicos, e coloca em risco a continuidade das agdes de
imunizagao itinerante nos municipios consorciados.

Diante desse cenario, torna-se necessaria a contratagéo de empresa especializada
para a execuco dos servicos de manutencdo preventiva, manutengdo corretiva,
calibracdo e elaboragdo de estudos de qualificagdo termica das camaras de
conservagio instaladas nos vaciméveis do ICISMEP, observadas as normas técnicas e
sanitarias vigentes, de modo a assegurar a plena regularidade operacional e sanitaria
dos equipamentos e a continuidade das agBes de imunizagio sob responsabilidade do
Consorcio.

Qutrossim, a solucao a ser contratada & fundamental para preservar a eficacia dos
imunobiolégicos administrados & populagéo, garantir a conformidade técnica e
documental dos equipamentos perante os 6rgéos reguladores, mitigar riscos de perdas
de vacinas decorrentes de falhas ou variagfes térmicas néo controladas, e assegurar a
continuidade, a seguranca e a eficiéncia das agbes de imunizacio itinerante nos
municipios consorciados. Por fim, a contratagio garante a observancia dos principios
da legalidade, da seguranga sanitaria, da eficiéncia, da economicidade e do interesse
ptiblico, nos termos da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e da legislagao sanitaria
vigente.

5 REQUISITOS TECNICOS DA CONTRATAGAO

A contratacio devera recair sobre empresa especializada na prestagdo de
servicos técnicos de manutengdo preventiva, manutencao corretiva, calibragic e
elaboracao de estudos de qualificagéo térmica de camaras de conservagao de
imunobiclégicos da marca Elber, devidamente habilitada e autorizada pelo fabricante
para a execugho de intervengdes técnicas nos referidos equipamentos, em
conformidade com a legislac3o sanitéria vigente € com as normas técnicas aplicaveis a
conservacao de vacinas e imunobiolégicos sob controle de temperatura.

a) Capacidade técnica e responsabilidade profissional

Brasil. Ministério da Saude. Programa Nacional de Imunizagbes ~ PNJ. Péagina oficial do
Ministério da Saude sobre a composigéo e atuacéio do PNI, responsével pela coordenacéao das
acoes de vacinagio no Brasil, voltado & garantia de acesso universal, gratuito e igualitario a
imunobiclagicos. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicac/svsa/pni. Acesso
em: 13 de abril. 2026.
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A empresa contratada devera comprovar experiéncia prévia na execugao de
servicos compativeis com o objeto, mediante apresentacdo de atestado(s) de
capacidade técnica emitido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado, que
comprove(m) a aptidao para a realizagdo de servicos de manutencéo e qualificacac
térmica em equipamentos de conservacéo de imunobioldgicos ou similares.

A contratada devera apresentar carta de exclusividade ou autorizagéo formal emitida
pela fabricante Elber, comprovando sua condicdo de Unica empresa autorizada para a
prestagio dos servigos de manutengéo e assisténcia técnica nos equipamentos objeto
da contratagéo, constituindo tal documento elemento indispensavel a caracterizagao da
inexigibilidade de licitagao, nos termos do art. 74, inciso |, da Lei n°® 14.133, de 1° de
abril de 2021.

A contratada devera ainda possuir registro ativo no conselho de classe competente
€ apresentar a respectiva Anotagéo de Responsabilidade Técnica — ART ou Termo de
Responsabilidade Técnica —~ TRT conforme aplicavel, vinculada aos servicos
executados.

b) Servigos de Manutengio Preventiva

A contratada devera executar manutencbes preventivas periddicas nas 10 (dez
camaras de conservagdo da marca Elber instaladas nos vaciméveis do ICISMEP
compreendendo, no minimo, as seguintes intervengées:

+ inspeciio geral dos componentes elétricos, eletrdnicos e mecanicos do
equipamento;

« limpeza interna e externa, incluindo serpentinas, condensadores e
evaporadores;

» verificagéo e substituicio de gaxetas de vedagao, quando necessario;
¢ lubrificagdo de partes moveis e verificagdo do sistema de vedagao das portas;

+ verificagdo do sistema de alarme e dos dispositivos de controle e monitoramento
de temperatura;

» avaliagdo do nivel e estado do fluido refrigerante, com reposicac quando
indicado pelo fabricante; e

» emiss8o de relatorio técnico individual por equipamento ac término de cada
intervencéo preventiva.

c) Servigcos de Manutengdo Corretiva

A contratada devera executar manutencgbes corretivas sempre que identificadas
falhas, avarias ou anomalias de funcionamento nas camaras de conservacdo, sejam
detectadas durante as inspegdes preventivas, sejam comunicadas pelo ICISMEP em
decorréncia de ocorréncias operacionais. Os servicos corretivos compreenderiao o
diagnostico técnico, a substituigao de pegas e componentes defeituosos por originais do
fabricante, o restabelecimento das condigdes normais de funcionamento do
equipamento e a emissdo de relatério técnico descritivo das intervengées realizadas
com identificacdo das causas, dos procedimentos adotados e dos componentes
substituidos.
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d) Servicos de Calibragao de Instrumentos

A contratada devera realizar a calibragdo dos instrumentos de medigao de
temperatura integrados as camaras de conservagao, por método de comparagéo direta,
utilizando padrdes com rastreabilidade comprovada pela Rede Brasileira de Calibragéo
- RBC, assegurando a conformidade metrolégica das medigoes realizadas nos
equipamentos. A calibra¢do devera abranger, no minimo, 08 seguintes pontos:

« calibragdo minima nos pontos de 2 °C, 8 °C e 15 °C, com indicagao de erro e
incerteza de medicio em cada ponto;

Em todos os casos, os certificados de calibragéo deverdo conter a identificagao
completa do instrumento, a metodologia empregada, os pontos de medic&o, os valores
de referéncia, os valores medidos, o efro, a incerteza de medicdo expandida e a
indicagao de atendimento aos critérios de aceitagao, com referéncia aos certificados dos
padrbes utilizados e rastreabilidade a RBC.

e) Servigos de Qualificagdo Térmica

A contratada devera executar, de forma sequencial e documentada, ¢s seguintes
estudos de qualificacio térmica em cada uma das 10 (dez) camaras de conservagaoc da
marca Elber:

» Qualificacio de instalagdo — Ql: inspecdo técnica detalhada do equipamento,
com emiss&o de relatério que comprove a conformidade da infraestrutura fisica
e documental, incluindo, no minimo:

« conformidade da instalagdo elétrica e aterramento;
« nivelamento do equipamento e integridade das gaxetas de vedagao;
« distanciamento minimo das paredes, conforme manual do fabricante;

« conferéncia documental (manuais, notas fiscais, identificagdo patrimonial e
rastreabilidade do ativo), e

. verificacdo das condi¢bes ambientais do local de instalacé&o nos vacimoveis.

~ Qualificagio de Operagdo — QO (2 °C a 8 °C): mapeamento térmico com
utiizagso de sensores calibrados, em no minimo 12 (doze) pontos por
equipamento, com monitoramento continuo por, no minimo, 24 (vinte e quatro)
horas consecutivas, com o equipamento em funcionamento e vazio, registrando-
se dados a cada 1 (um) minuto.

» Qualificagio de Desempenho — QD (2 °C a 8 °C), com Estudo de Abertura
de Porta —~ AP: mapeamento térmico com sensores calibrados (minimo de 12
pontos), com monitoramento por, no minimo, 24 (vinte e quatro) horas
consecutivas, com o equipamento em funcionamento e carga minima. Devera
ser realizado estudo do tempo de recuperagao térmica apés abertura de porta,
simulando a rotina operacional dos vaciméveis, com coleta de dados a cada 1
(um) minuto.

» Estudo de Queda de Energia — QE (2 °C a 8 °C): monitoramento térmico com
sensores calibrados (minimo de 12 pontos), destinado & mensuragao do tempo
de manutencdo da temperatura dentro da faixa especificada apos interrupgao do

SEDE ADMINISTRATIVA SUBSEDE ICISMEP LOG

fue Marciono Henrigues, 107 hvenida Afonae Pena, BB7  Rua Jost Moo to Locerad, WG,
Sentro - lgorane /MG 19° andar = Cantr GolpGo 01, Arrnazéems 07 - Cldade
SEP 320I0-008 Bele Horzonte/MG Industiial, Contagem /MG

CER A0I3¢-808 CEP 3271G-120



R icismep

Cunzsgrgio
Publico

fornecimento de energia elétrica, por no minimo 80 (oitenta) horas consecutivas
ou ate a ocorréncia de excurséo térmica, com coleta de dados a cada 1 (urr
minuto.

f) Requisitos de Documentagao
A contratada devera apresentar, ao término dos servigos:

» Relatorios Tecnicos de Manutengao, individuais por equipamento, em formato
impresso e digital (PDF), descrevendo as intervencdes realizadas, os
componentes verificados ou substituidos, as condicdes encontradas e as
recomendagdes técnicas pertinentes;

* Relatorios Técnicos de Qualificagéo Térmica, individuais por equipamento, em
formato impresso colorido e digital (PDF), em até 10 (dez) dias corridos apds a
concluséo das medigdes, contendo metodologia, posicionamento dos sensores.
critérios de aceitacéo, gréficos, tabelas estatisticas, registros fotograficos, dados
completos das medigbes e conclusao técnica, com anexacao dos certificados de
calibragao dos instrumentos utilizados: e

» Certificados de Calibracdo e Etiquetas de ldentificacdo, a serem afixadas en
cada equipamento, confeccionadas em material resistente, contendo
identificagdo do equipamento, data da intervencéo, data de validade e numero
do relatdrio tecnico correspondente.

g) Prazo de execugéo

No que se refere & manutencéo preventiva, os servigos deverao ser realizados em
periodicidade semestral, mediante agendamento prévio entre o ICISMEP e a
contratada, de modo a assegurar a continuidade operacional dos equipamentos e a
prevencao de falhas que possam comprometer a conservacéo dos imunobiolégicos.

Y

No que tange & manutengao corretiva, o prazo maximo para atendimento —
Acordo de Nivel de Servigo (SLA) — sera de 48 (quarenta e ¢ito) horas contadas a partir
do acionamento formal da contratada, o qual se dard por meio de comunicagio
eletrénica (e-mail) efou contato telefénico, devendo a confratada confirmar o
recebimento do chamado e apresentar previsdo de atendimento no prazo maximo de 2
(duas) horas apds o acionamento.

Quanto a calibragdo e aos estudos de qualificagdo térmica, estes deverao ser
realizados com periodicidade minima anual, em conformidade com o disposto na RDC
ANVISA n° 430, de 31 de julho de 20202, e com as diretrizes do Programa Nacional de
Imunizagdes ~ PNI (Ministério da Salde, Manual da Rede de Frio, 4* ed.), sendo
também obrigatoria sua realizacdo sempre que os equipamentos forem submetidos a
intervengao técnica corretiva, apresentarem suspeita de desvio metroldgico ou sofrerem
quaisquer ocorréncias que possam comprometer sua conformidade térmica.

h) Da entrega e da aceitabilidade dos servigos

# Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°430, de 8 de outubro de 2020. Dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem
e de Transporte de Medicamentos. Diric Oficial da Unido: sego 1, Brasilia, DF 9 out 2020
Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/- -/resolucao-de- dlretoru -colegiada-rdc-n-43(
de 8- de outubro de-2020-282070593. Acesso em: 13 de abril. 2026.
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O acompanhamento e a fiscalizagao dos servigos seréo realizados por servidor ou
responsavel designado pelo Consércio, para andlise da qualidade e verificagdo da
conformidade dos produtos técnicos entregues em relagdo as especificacbes exigidas.

O responsave! designado atestara no documento fiscal correspondente a adequada
prestacido dos servigos, constituindo tal atestagéo requisito indispensavel para a
liberacdo dos pagamentos. O recebimento definitivo do objeto somente se efetivara
ap6s a atestacdo da conformidade dos relatérics e demais documentos técnicos
entregues. Constatados defeitos, inconsisténcias ou nao conformidades, os servicos
serdo recusados, devendo a contratada proceder as correcdes hecessarias no prazo a
ser definido pelo Consorcio.

6 DAS NORMAS DE EXECUGAO

Os servicos que consiituem o objeto da presente contratagdo deverao ser
executados em estrita conformidade com os requisitos técnicos definidos neste Estudo
Técnico Preliminar e no Termo de Referéncia, observadas, em sua integralidade, as
normas sanitarias, metrolégicas e técnicas aplicaveis a conservacdo, ao
armazenamento e ao transporte de imunobiolégicos sob controle de temperatura.

A execucdo dos servigos de manutencBo preventiva, manutengio corretiva,
calibracdo e estudos de qualificacéo térmica devera atender as diretrizes estabelecidas
pela legislacdo sanitaria vigente, pelas normas técnicas aplicaveis e pelos manuais e
recomendac¢des do fabricante dos equipamentos, assegurando a rastreabilidade, a
confiabilidade e a conformidade técnica dos procedimentos realizados.

Os estudos de qualificagdo térmica deverdo ser conduzidos considerando,
obrigatoriamente, as condigbes reais de operagdo das cdmaras de conservagéo
instaladas nos vaciméveis do ICISMEP, incluindo as particularidades do ambiente
mével, os ciclos operacionais, as rotinas de abertura de portas, as condiges ambientais
externas e as caracteristicas de uso efetivo dos equipamentos, de modo a produzir
evidéncias técnicas compativeis com a realidade operacional e aptas a subsidiar a
comprovacio da conformidade sanitaria perante os érgdos de vigiléncia sanitaria
competentes.

A contratada devera alinhar previamente com o ICISMEP o cronograma de
execucdo dos servicos, de forma a ndo comprometer a continuidade das agbes de
imunizac8o itinerante realizadas nos municipios consorciados. A programagao das
intervengBes devera observar critérios de planejamento, comunicagio prévia e
coordenagdc com o0s responsaveis operacionais, assegurando a minimizagéo de
impactos nas atividades assistenciais e logisticas.

Ao término de cada etapa dos servicos, a contratada devera entregar ao ICISMEP
todos os relatérios técnicos, certificados de calibragao, registros de intervengdes, laudos
de qualificacéo térmica e demais documentos exigidos, em conformidade com os
requisitos estabelecidos neste ETP e no Termo de Referéncia, de modo a possibilitar a
adequada instrucdo do processo administrativo, a fiscalizago contratual e a
comprovacao da regularidade técnica e sanitaria dos equipamentos.

O descumprimento das normas de execugdo, dos prazos estabelecidos ou das
especificacBes técnicas exigidas ensejard a adogdo das medidas administrativas
cabiveis, nos termos da legislacéo vigente e do instrumento contratual a ser firmado.
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7 ESTUDO DE QUANTITATIVO

O quantitativo estimado para a presente contratacdo foi definido com base no
nimero de equipamentos integrantes do acervo patrimoniai do Consércio Publico de
Saude ICISMEP, na periodicidade técnica exigida para cada tipo de servigo e nas
diretrizes sanitarias e normativas aplicaveis a conservacdo de imunobioldgicos sob
controle de temperatura,

A contratagdo abrangera 10 (dez) camaras de conservagdo de imunobioldgicos
da marca Elber, com capacidade de 120 (cento e vinte) litros cada, instaladas nos
vacimoveis utilizados nas agbes de imunizacao itinerante desenvolvidas pelo ICISMEP.

Y

No que se refere @ manutengéo preventiva, considerando a necessidade de
preservagao do desempenho dos equipamentos, a mitigagao de falhas operacionais e
as recomendagdes técnicas do fabricante, estima-se a realizacdo de 02 (duas)
manutencdes preventivas por equipamento ao lengo da vigéncia anual do contrato,
totalizando 20 (vinte) intervencfes de manutengio preventiva.

Quanto a manutengédo corretiva, considerando a natureza operacional dos
equipamentos, o ambiente movel de utilizagdo e a necessidade de pronta resposta a
eventuais fathas ou avarias, a mesma devera ser realizada sob livre demanda, sempre
que necessario. Em razédo da imprevisibilidade quanto ao tipo e a extensdo das falhas,
bem como da inexisténcia de histérico consolidado de consumo de pegas, optou-se pela
previsdo de saldo financeiro destinado a reposicdo de pegas e componentes originais
do fabricante, a ser utilizado exclusivamente mediante demanda comprovada e
devidamente autorizada pela fiscalizagao do contrato, cujo valor sera de R$ 50.000,00
para os 10 equipamentos do Consorcio.

No tocante aos servicos de calibragdo dos instrumentos de medicdo de
temperatura, considerando:

* a exigéncia de calibracdo periddica anual para manutengdo da conformidade
metrolégica; e

e a obrigatoriedade de nova calibragcdo sempre que os equipamentos forem
submetidos a intervengao técnica corretiva.

Assim, conforme boas praticas metrolégicas e sanitarias, estima-se a realizagio de
02 (duas) calibra¢des anuais por equipamento, sendo 01 (uma) calibracac periddica e
01 (uma) calibracdo decorrente de intervencéo corretiva, totalizando 20 (vinie)
calibragdes ao longo da vigéncia contratual.

Relativamente aos estudos de qualificagéo térmica, considerando a necessidade de
comprovagdo periddica da conformidade térmica das camaras de conservacao
utilizadas no armazenamento e transporte de imunobiolégicos, bem como as diretrizes
sanitarias vigentes, estima-se a execucéo de 01 (um) estudo completo de qualificagéc
térmica anual por equipamento, compreendendo as etapas de Qualificacdo de
Instalagao (Ql), Qualificagéo de Operagao (QO), Qualificagéo de Desempenho (QD),
Estudo de Abertura de Porta (AP) e Estudo de Queda de Energia (QE), totalizando 10
(dez) estudos de qualificagdo térmica.

A definicdo dos quantitativos ora apresentados baseia-se na natureza técnica e
indivisivel dos servigos a serem executados, os quais devem refletir as condicdes reais
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de operagao dos equipamentos no periodo de vigéncia contratual, nao sendo adequada
a adocdo de estimativas genéricas dissociadas dos ativos efetivamente utilizados pelo
[CISMEP.

Dessa forma, o quantitativo estimado atende de maneira proporcional, adequada e
tecnicamente justificada 3 necessidade real da Administragéo, evitando a contratagao
de servicos desnecessarios, assegurando a observancia dos principios da
economicidade, da eficiéncia, da adequagao técnica e do interesse publico, bern como
garantindo a regularidade sanitéria e operacional das agbes de imunizagao itinerante
desenvolvidas pelo Conséreio Publico de Saude ICISMEP.

Em resumo, tem-se a seguinte estimativa:
v Manutencgdo preventiva: 20 intervengbes/ano.
v Manutengéo corretiva: sob livre demanda.
v Saldo financeiro para possivel reposigao de pegas: R$ 50.000,00
v Calibragao: 20 calibragdes/ano.
v Estudo de Qualificagdo Térmica: 10 estudos/ano.
8 LEVANTAMENTO DE MERCADO

Para a adequada definicdo da solugdo a ser contratada, procedeu-se ao
levantamento e a andlise das alternativas disponiveis no mercado para atendimento da
necessidade identificada, consistente na prestacéo de servicos especializados de
manutencédo preventiva, manutencéo corretiva, calibragio e elaboragéo de estudos de
qualificagdo térmica aplicAveis s cmaras de conservacdo de imunobiologicos da
marca Elber, com capacidade de 120 (cento e vinte) litros, instaladas nos vacimoveis do
Consoreio Publico de Satde ICISMEP.,

Inicialmente, avaliou-se a possibilidade de execugido dos servicos por meios
préprios. Contudo, verificou-se que o Consércio nfo dispde de equipe técnica
especializada, infraestrutura instrumental, padrées metrologicos, sensores calibrados,
softwares de aquisicéo e tratamento de dados, tampouco metodologia validada que
permitam a execugdc de manutengbes especializadas, calibracdes rastreaveis e
estudos de qualificagao térmica com o grau de precis&o, confiabilidade e rastreabilidade
exigidos pela legislagéo sanitaria e pelas boas praticas aplicdveis a conservagéo de
imunobiologicos.

Em seguida, analisou-se a possibilidade de contratag@o de empresas do mercado
em geral que prestem servigos de manutencao e qualificagio térmica em equipamentos
sob controle de temperatura. Todavia, constatou-se que os equipamentos objeto da
contratacido sédo de fabricacio especifica da marca Elber, possuindo caracteristicas
construtivas, componentes, sistemas de controle e parametros operacionais proprios,
cuja intervengdo técnica, segundo as orientagbes do fabricante, deve ser realizada
exclusivamente por empresa formalmente autorizada, sob pena de comprometimento
da integridade dos equipamentos, perda de garantia, invalidag&o de resultados técnicos
e risco a conformidade sanitaria.

No ambito desse levantamento, identificou-se que a empresa RSTECH, além de
deter carta de exclusividade emitida pelo fabricante Elber para a prestacéo de servigos
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de manutencao, assisténcia técnica, calibragio e estudos de qualificagio térmica nos
equipamentos da referida marca, possui experiéncia comprovada na execugao de
servicos técnicos especializados em equipamentos de conservagao de imunobioldgicos.
atuando em ambientes criticos que exigem rigorosa conformidade sanitaria e
metrolégica.

Ressalta-se que, por se tratar de equipamentos sensiveis e diretamente
relacionados & cadeia de frio de imunobioldgicos, a execugéo dos servigos por empresa
nao autorizada pode comprometer a integridade dos equipamentos, invalidar resultados
técnicos, gerar ndo conformidades sanitarias e acarretar riscos & satide publica. A
exclusividade técnica, neste contexto, ndo se limita a execucdo dos servicos de
manutengdo, mas estende-se & garantia da confiabilidade dos resultados. a
rastreabilidade metrolégica das medigGes e & aceitagio dos laudos técnicos perante os
érgéos de vigilancia sanitaria competentes.

Dessa forma, a contratagéo de empresa autorizada pelo fabricante assegura nac
apenas a adequada execugdo dos servicos, mas também a seguranca operacional
continua dos equipamentos, a validade dos estudos de gqualificacdo térmica e a
manutencgdo da regularidade sanitaria das atividades desenvolvidas pelo Consércio.

A hipétese de fracionamento dos servicos entre diferentes prestadores, ou de
realizacio de intervengdes parciais dissociadas entre manutencio, calibracdo e
qualificagéo térmica, mostrou-se tecnicamente inadequada, uma vez que tais atividades
s8o interdependentes e devem ser executadas de forma integrada, com
responsabilidade técnica unificada, garantindo a coeréncia dos procedimentos, a
rastreabilidade metroldgica, a validade dos resultados obtidos e a aceitagdo dos laudos
perante os érgaos de vigilancia sanitaria.

Diante desse cenario, o levantamento de mercado evidenciou que a solugdo
tecnicamente adequada, operacionalmente viavel e juridicamente segura para
atendimento da necessidade do ICISMEP consiste na contratagao direta de empresa
especializada e detentora de exclusividade técnica junto ac fabricante dos
equipamentos, apta a executar, de forma integrada e documentada, todos os servigos
necessarios a manutengéo da conformidade operacional e sanitaria das camaras de
conservagao de imunobiolégicos.

Assim, a andlise das alfernativas disponiveis no mercado demonstra a
inviabilidade de competicédo e confirma que a contratagao por inexigibilidade de licitagéo
¢ a solucdo que melhor atende aos aspectos técnico, operacional e administrativo, em
consonancia com os principios do planejamento, da eficiéncia, da economicidade e do
interesse publico, nos termos da Lei n® 14.133/2021.

8.2 Estimativa preliminar de valor da solugio pretendida

A estimativa de custos para a presente contratacédo foi elaborada com base na
proposta comercial apresentada pela empresa RS Tech, detentora de carta de
exclusividade emitida pela fabricante Elber para a prestacdo dos servigos de
manuten¢ao preventiva, manutengdo corretiva, calibragdo e qualificagdo térmica das
camaras de conservagéo objeto deste Estudo Técnico Preliminar.

A proposta apresentada adota o modelo de contrato de manutengio continuac
com remuneragdo fixa mensal, contemplando a disponibilidade permanente da
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contratada para atendimento das demandas do Consércio durante toda a vigéncia
contratual. Estdo compreendidos na solug&o os servigos de manutencédo preventiva
semestral, manutencdo corretiva, calibragdo dos instrumentos de medicdo de
temperatura, incluindo as calibrag8es decorrentes de intervencdes corretivas, realizacdo
anual dos estudos de qualificagao térmica, emisséo dos respectivos relatérios técnicos
e certificados, bem como o suporte técnico necessario @ manutengao da conformidade
operacional e sanitaria dos equipamentos.

A contratagio abrange 10 (dez) cAmaras de conservacéo de vacinas da marca
Elber, com capacidade de 120 (cento e vinte) litros cada, instaladas nos vaciméveis
pertencentes ao Consoércio Publico ICISMEP.

Conforme proposta comercial apresentada, o valor estimado da contratacéo
corresponde a R$ 5.626,00 (cinco mil, seiscentos e vinte e seis reais) mensais,
perfazendo o montante anual estimado de R$ 67.512,00 (sessenta e sete mil,
quinhentos e doze reais) para o periodo de 12 (doze) meses.

Ressalta-se que o valor acima refere-se exclusivamente & prestacio continuada
dos servicos especializados, ndo contemplandoc o fornecimento de pegas €
-omponentes eventualmente necesséarios s manutengdes corretivas, cuja contratagéo
ocorrera mediante saldo financeiro especifico, a ser utilizado exclusivamente quando
houver necessidade devidamente comprovada e autorizada pela fiscalizagido do
contrato.

Considerando que a presente contratacéo sera processada por inexigibilidade de
licitagdo, em razao da inviabilidade de competicdo decorrente da exclusividade da
prestadora dos servicos, a estimativa apresentada possui carater prefiminar e tem por
finalidade subsidiar o planejamento da contratacdo e a correspondente previséo
orcamentaria.

A compatibilidade do prego com os valores praticados pela contratada em
contratacdes de objeto semelhante sera demonstrada na fase de instrugio do processo
de inexigibilidade, mediante a apresentagdo da documentacio pertinente, em
observancia ao disposto nos arts. 23 e 72, inciso VI, da Lei n® 14.133/2021,
assegurando que o prego contratado seja compativel com o mercado e atenda aos
principios da economicidade, da razoabilidade e do interesse publico.

9  DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

Pelo exposto, considerando a necessidade essencial apresentada e devidamente
caracterizada neste Estudo Técnico Preliminar, a solugdo proposta consiste na
contratagdo, por inexigibilidade de licitagéo, de empresa especializada na prestagéo de
servicos técnicos de manutengao preventiva, manutengdo corretiva, calibragdo e
elaboragao de estudos de qualificag8o térmica aplicdveis &s camaras de conservagao
de imunobioldgicos da marca Elber, com capacidade de 120 (cento e vinte) litros,
instaladas nos vacimoveis utilizados pelo Consoéreio Publico de Saude ICISMEP.

A solucdo contempla a execugéo integrada e coordenada das atividades de
manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos, da calibragéo dos instrumentos
de medigdo de temperatura e da realizagio dos estudos de qualificacio térmica, de
modo a assegurar, de forma continua e documentada, a conformidade operacional,
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metroldgica e sanitaria das camaras de conservagao utilizadas nas agées de imunizacao
itinerante.

A execucdo integrada dos servigos permite a adequada correlagdo entre as
intervengbes técnicas realizadas nos equipamentos, os ajustes metroidgicos
decorrentes das manutengbes e a validacdo do desempenho térmico por meio de
estudos de qualificagdo, assegurando a confiabilidade dos resultados obtidos, a
rastreabilidade das medicées e a aceitagao dos taudos técnicos perante os érgaos de
vigildncia sanitaria competentes.

As especificagbes técnicas, metodologias, procedimentos e requisitos necessarios a
adequada execugéo do objeto encontram-se suficientemente descritos no topico dos
Requisitos Técnicos da Contratagdo e nos demais itens deste Estudo Técnico
Preliminar, ndo sendo necessaria descriggo complementar da solucéo nesta fase de
planejamento, uma vez que os elementos essenciais 8 compreensdo e a viabilidade
técnica da contratagio estdo devidamente delineados.

10 JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAOQ

Para fins de justificativa do parcelamento ou néo da solugéo, nos termos do artigo
18, §1°, inciso VIII, e do artigo 47, §1°, inciso ll, da Lei n° 14.133/2021, adota-se o
entendimento consolidado dos o6rgdos de controle quanto & necessidade de
apresentacao de motivagéo técnica e juridica tanto para o parcelamento quanto para a
contratagao de forma concentrada, quando aplicavel.

Neste contexto, aplica-se como conceito de parcelamento a divisdo de um mesmo
item ou servigo em lotes distintos, com o objetivo de possibilitar a contratagéo de mais
de uma empresa para a execugéo do objeto.

No presente caso, o parcelamento deve ser afastado, uma vez que a contratagdo
do objeto de forma ndo parcelada decorre da propria inviabilidade de competica
caracterizada pela exclusividade técnica detida por empresa formalmente autorizada
pelo fabricante dos equipamentos objeto da contratacdo. Assim, a eventual divisdo do
objeto em lotes ndo ampliaria a competitividade, tampouco possibilitaria a participacao
de multiplos fornecedores, uma vez que apenas uma empresa detém autorizacio e
capacidade técnica reconhecida para a execugéo integral dos servigos pretendidos.

Ademais, a execucgdo integrada dos servigos de manutencdo preventiva,
manutengao corretiva, calibragdo e estudos de qualificagio térmica constitui requisito
técnico essencial para a confiabilidade dos resultados, a rastreabilidade metrolégica, a
coeréncia dos procedimentos adotados e a validade sanitaria dos laudos emitidos. O
fracionamento do objeto entre diferentes prestadores comprometeria a unidade de
responsabilidade técnica, aumentaria os riscos operacionais e poderia gerar
inconsisténcias técnicas incompativeis com as exigéncias sanitarias aplicaveis a
conservacao de imunobioldgicos.

Por sua vez, entende-se por agrupamento a reunido de itens distintos em um
mesmo lote, com a finalidade de contratar uma Unica empresa para o fornecimento
conjunto de objetos diversos. Tal hipétese nio se aplica ao presente caso. uma vez gus
se trata de contratagdo de objeto tecnicamente Gnico e indivisivel ndc havendo
pluralidade de itens ou servigos autdnomos passiveis de agrupamento.
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Dessa forma, a contratacio concentrada, sem parcelamento do objeto, mostra-se
tecnicamente adequada, juridicamente necesséria e plenamente justificada, estando em
consonancia com a natureza da inexigibilidade de licitagdo, com os principios da
eficiéncia, da seguranga técnica e do interesse publico, bem como com o disposto na
Lei n® 14.133/2021.

11 RESULTADOS PRETENDIDOS

Além do objetivo principal da contratacao dos servigos de manutengao preventiva
e cormretiva, calibracdo de instrumentos de medigdo e execugdo de estudos de
qualificagdo térmica dos equipamentos sob controle de temperatura utilizados pelo
Consércio, a contratagdo pretende alcancar resultados adicionais que representam
impactos positivos na gestio publica, na seguranca sanitaria e na confiabilidade da
cadeia de armazenamento e conservagao de medicamentos.

Dentre os resultados pretendidos, destacam-se:

« Conformidade sanitaria: Comprovagio técnica e documental de que os
equipamentos de refrigeragdo e conservacdo de medicamentos operam em
conformidade com os parametros de temperatura exigidos pela legislagéo
sanitaria vigente e pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria competentes.

« Manutencio da regularidade sanitaria: Atendimento continuo as exigéncias
legais e regulatérias aplicAveis ao armazenamento de medicamentos,
contribuindo para a obtengdo € a manutencdo das autorizacdes sanitarias
necessarias as atividades desempenhadas pelo Consorcio.

« Confiabilidade metroldégica: Garantia da rastreabilidade e da precisdo das
medigdes de temperatura, por meio da calibragéo periddica dos instrumentos,
assegurando a fidedignidade dos registros e dos laudos técnicos emitidos.

e Redugao de riscos operacionais: Mitigagdo de riscos de perdas, avarias ou
comprometimento da qualidade de medicamentos e insumos decorrentes de
falhas operacionais, desvios térmicos ou mau funcionamento dos equipamentos.

» Continuidade operacional: Restabelecimento tempestivo das condigdes
adequadas de funcionamento dos equipamentos em caso de intervencoes
corretivas, com a realizacdo das calibragdes subsequentes necessarias,
assegurando a continuidade das atividades essenciais.

+ Seguranga da cadeia de armazenamento: Fortalecimento da confiabilidade do
sistema de conservacdo de medicamentos, assegurando a integridade, a
estabilidade e a eficacia dos produtos distribuidos aos municipios consorciados.

» Eficiéncia administrativa: Disponibilizacdo de servigos técnicos integrados,
padronizados e auditaveis, reduzindo retrabalhos, inconsisténcias técnicas e
questionamentos por parte dos 6rgaos de controle interno e externo.

» Protegdo do interesse publico: Garantia da regularidade, da seguranga e da
qualidade no armazenamento dos imunizantes aos municipios consorciados,
com observancia dos principios da legalidade, eficiéncia, economicidade e
seguranca sanitaria.

12 PROVIDENCIAS
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Nao se vislumbram iniciativas a serem adotadas previamente a celebracao d
contrato, a aquisicdo ora pretendida busca atender os érgdos da forma que se
encontram para que a prestagéo do servico seja realizada de forma satisfatoria, néo
havendo necessidade de modificagdes ou tomada de providéncias prévias para que a
solugéo produza seus efeitos.

13 CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Nos termos da Lei n® 14.133/2021, as contratagdes interdependentes sio aquelas
Cuja execugdo esta vinculada ao objeto principal, sendo imprescindiveis a integralidade
e a efetividade da solugdo proposta. Por sua vez, contratagdes correlatas sdo aquelas
que, embora n&o imprescindiveis, guardam relagio com o objeto principal, podendo
potencializar seus efeitos ou contribuir para a otimizac&o de seus resultados.

No caso em aprego, apds analise da solugdo demandada e da natureza do objeto
a ser contratado, verifica-se que ndo ha necessidade de contratacao adicional, seja
interdependente ou correlata, para assegurar o pleno atendimento da finalidade publica
pretendida. A modelagem proposta contempla todos os elementos essenciais a sua
execucao autbnoma, néo se vislumbrando qualquer outro contrato cuja existéncia seja
condig&o para a viabilidade da presente contratagdo, tampouco que possa lhe agregar
valor de forma significativa a ponto de justificar a sua formalizacéo conjunta ou
simultanea.

Dessa forma, ndo se identifica, no presente caso, a previsdo ou necessidade de
contratagéo de objetos correlatos ou interdependentes, sendo a solugdo plenamente
suficiente, do ponto de vista técnico e operacional, para atingir os objetivos a que se
propde.

14  POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

A contratagio dos servigos técnicos de manutengdo preventiva e corretiva,
calibragao de instrumentos de medicéo e execucéo de estudos de qualificagao térmica
de equipamentos sob controle de temperatura, embora possua natureza
predominantemente técnica e n&o envolva atividades de obra, fabricagcdo ou
intervencdes fisicas permanentes, pode gerar impactos ambientais de baixa magnitude,
principalmente em razdo do desiocamento de equipes técnicas, da utilizacio de
equipamentos eletronicos e da eventual geragio pontual de residuos associados as
intervencdes realizadas.

Dentre os possiveis impactos ambientais, destacam-se:

» Emisséo de gases de efeito estufa (GEE): Decorrente do deslocamento de
profissionais, veiculos e equipamentos necessarios & execucgéo dos servicos de
manutencao, calibragdo e qualificagdo térmica, especialmente em
deslocamentos rodoviarios para atendimento aos equipamentos instalados nas
unidades operacionais do Consdrcio.
Medida mitigadora: Planejamento racional das atividades, com consolidacaoc de
atendimentos, otimizagéo de rotas e execugio integrada dos servicos, de mod
a reduzir deslocamentos desnecessarios e o consumo de combustiveis.

» Geragéo pontual de residuos: Possivel geracdo de residuos de baixo impacto
ambiental, tais como embalagens de pecas de reposicdo, componentes
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substituidos em intervencdes corretivas, materiais descartaveis utilizados na
calibracio e fixagdo temporaria de sensores, bem como residuos eletrénicos de
pequena monta.
Medida mitigadora: Exigir que a empresa contratada realize o correto
recolhimento, segregacéo e destinagdo ambientalmente adequada dos residuos
gerados, em conformidade com a legislagdo ambiental vigente, pricrizando a
reutilizagdo, a reciclagem e o descarte por meio de empresas licenciadas,
quando aplicavel.

» Consumo de energia elétrica: Utilizagdo temporaria de equipamentos
eletrdnicos de medigio, monitoramento e registro de dados, bem como eventual
aumento pontual no consumo de energia elétrica durante testes, calibracbes e
gualificacbes térmicas.
Medida_mitigadora: Utilizagdo de equipamentos eficientes e devidamente
calibrados, com consumo racional de energia, bem como adocdo de
procedimentos adequados de desligamento apés a concluséo das atividades.

Diante do exposto, conclui-se que 0s impactos ambientais associados & contratagao
sdo minimos, temporérios e plenamente mitigaveis, ndo configurando impedimento de
ordem ambiental & execucdo do objeto. A adogéo das medidas mitigadoras propostas,
aliada & adequada fiscalizagdo da execucéo contratual, assegura que a contratagéao
esteja alinhada as boas préticas de sustentabilidade e 4 legislagao ambiental aplicavel,
e consonancia com os principios da Administrag&o Publica.

15 CONCLUSAO

Diante dos fundamentos apresentados e das justificativas técnicas desenvolvidas
ao longo deste Estudo Técnico Preliminar, verifica-se a viabilidade, a necessidade e a
adequacao da contratagdo proposta, a qual se mostra plenamente compativel com o0s
principios que regem a Administragéo Plblica e com os objetivos institucionais do
Consércio Publico ICISMEP no ambito da gestdo, conservagido e seguranga dos
equipamentos sob sua responsabilidade.

A analise realizada demonstrou, de forma técnica e objetiva, a necessidade da
contratacdc de empresa especializada para a execugao dos servicos de manutengao
preventiva, manutencgéo corretiva, calibragéo e estudos de qualificagdo térmica das 10
(dez) camaras de conservagéo de termolabeis da marca Elber, com capacidade nominal
de 120 litros cada, equipamentos essenciais para a adequada conservagéo dos
produtos sujeitos a controle rigoroso de temperatura.

Verificou-se que tais servicos possuem natureza técnica especializada,
demandando conhecimento especifico do fabricante, utilizagdo de metodologias
proprias, instrumentos calibrados e procedimentos compativeis com as especificacbes
técnicas originais dos equipamentos, sendo indispensaveis para a preservacéo da
integridade funcional das cAmaras, para a confiabilidade das medi¢bes térmicas e para
a manutencdo da conformidade sanitdria exigida pelos 6rgdos de vigilancia
competentes.

A contratagdo por inexigibilidade de licitagio, nos termos do art. 74 da Lei n°
14.133/2021, revela-se juridicamente adequada e tecnicamente justificada, diante da
inviabilidade de competicdo caracterizada pela existéncia de fornecedor exclusivo
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autorizado peio fabricante para a execuc¢ao dos servigos ora pretendidos, circunstancia
gue afasta a possibilidade de disputa competitiva sem prejuizo a legalidade, a eficiéncia
e ao interesse publico.

Ressalta-se que a solugdo proposta contribui diretamente para a mitigagéo de
riscos sanitarios, para a prevengio de perdas de insumos farmacéuticos decorrentes de
falhas operacionais ou desvios térmicos, para a confiabilidade dos registros de
temperatura e para a regularidade das atividades de armazenamento e distribuicao,
assegurando a continuidade do atendimento aos municipios consorciados.

Dessa forma, considerando o conjunto de informagdes técnicas, legais,
operacionais e administrativas reunidas neste Estudo Técnico Preliminar, resta
devidamente justificada e recomendada a continuidade do processo de contratagio por
inexigibilidade de licitagao, de empresa especializada e detentora de exclusividade para
a prestacéo dos servigos de manutengéo preventiva, corretiva, calibragao e qualificagao
térmica das cdmaras de conservagio de medicamentos, nos termos aqui delineados.

16 DISPOSIGOES FINAIS

Considerando ser a solugio proposta tecnicamente viavel, legalmente permitida e
economicamente adequada para atender 4 demanda apresentada, proceder-se-a com
a elaboracéo do respectivo Termo de Referéncia e demais documentos preparatérios
para a deflagragao da contratagdo.

Contagem/MG, 07 de agosto de 2026,

Karen %ogrlgueg de gouza Rivadeneira

Enfermeira — COREN/MG 748.715
Geréncia de Programas Estratégicos
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