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1. Do objeto

Edital
PREGAO ELETRONICO N° 90260/2024.

Processo Administrativo n° 01342.001189/2024-25

Torna-se publico que a COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR - CNEN, por meio do INSTITUTO DE
PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES - IPEN, UASG n° 113202, (Servico de Gestio de Compras Nacionais
- SEGCN) sediada na Avenida Lineu Prestes, n° 2242, ADM 2° andar - Bairro Butantd, S&o Paulo/SP - CEP: 05.508-
000, realizara licitacdo, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n° 14.133, de 1° de
abril de 2021, e demais legislacédo aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢8es estabelecidas neste Edital.

1.1. O objeto da presente licitagcdo € para Contratacao de empresa especializada para elaborar protocolos e
relatérios de validacao dos processos de producdo de 8 radiofarmacos, das solucdes relacionadas e dos
seus métodos de andlise; elaborar relatérios de revisdo da qualidade do produto (RQP); realizar
autoinspecdo das linhas de producao; acompanhar os planos de acao provenientes das auditorias em
fornecedores e os documentos relacionados a sua qualificacao do Centro de Radiofarmacia do IPEN-CNEN,
guantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitagao sera dividida em itens, conforme tabela constante do Termo de Referéncia, facultando-se ao licitante
a participacdo em quantos itens forem de seu interesse.

2. Do registro de precos

2.1. Nao se aplica.
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3. Da participacado na licitacao

3.1. Poderdo participar deste Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo Federal (www.gov.br
/compras).

3.1.1 Os interessados deverdo atender as condi¢Ges exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro dia util
anterior a data prevista para recebimento das propostas.

3.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacdes efetuadas em seu nome, assume como
firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos praticados diretamente ou por seu
representante, excluida a responsabilidade do provedor do sistema ou do 6rgdo ou entidade promotora da licitagéo
por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

3.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatidéo dos seus dados cadastrais nos Sistemas relacionados
no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgédos responsaveis pela informagéo, devendo proceder,
imediatamente, a correcdo ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem
desatualizados.

3.4. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da habilitagao.

3.5. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte, para as
sociedades cooperativas mencionadas no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021, para o agricultor familiar, o produtor
rural pessoa fisica e para o microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n® 123,
de 2006 e do Decreto n.° 8.538, de 2015.

3.6. N&o poderdo disputar esta licitacéo:
3.6.1 aquele que ndo atenda as condi¢fes deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.6.2. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando a licitagédo
versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

3.6.3. empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboragdo do projeto basico ou do projeto
executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais
de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado, quando a licitagéo
versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

3.6.4. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de participar da licitagdo em
decorréncia de sanc¢do que lhe foi imposta;

3.6.5. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com
dirigente do 6rgao ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe fun¢do na licitagdo ou atue na
fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cdnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou
por afinidade, até o terceiro grau;

3.6.6. empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976,
concorrendo entre si;

3.6.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagdo do edital, tenha sido condenada
judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a
condigBes andlogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos vedados pela legislagédo
trabalhista;

3.6.8. agente publico do 6rgao ou entidade licitante;
3.6.9. pessoas juridicas reunidas em consorcio;

3.6.10. Organizacdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigao;
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3.6.11. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execucgdo do contrato agente publico do
6rgdo ou entidade contratante, devendo ser observadas as situagdes que possam configurar conflito de interesses
no exercicio ou apos o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacdo que disciplina a matéria, conforme
8§ 1°do art. 9° da Lei n°® 14.133, de 2021.

3.7 O impedimento de que trata o item 3.6.4 sera também aplicado ao licitante que atue em substituicdo a outra
pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da san¢do a ela aplicada, inclusive a sua
controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagdo fraudulenta da
personalidade juridica do licitante.

3.8. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servi¢o, o autor dos projetos e a empresa a que se referem
os itens 3.7.2 e 3.7.3 poderéo participar no apoio das atividades de planejamento da contratagcdo, de execucdo da
licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos do érgdo ou entidade.

3.9. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econdmico.

3.10. O disposto nos itens 3.6.2 e 3.6.3 ndo impede a licitagdo ou a contratagdo de servigco que inclua como encargo
do contratado a elaboragdo do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagdes integradas, e do projeto
executivo, nos demais regimes de execucao.

3.11. Em licitagBes e contratacdes realizadas no ambito de projetos e programas parcialmente financiados por
agéncia oficial de cooperagdo estrangeira ou por organismo financeiro internacional com recursos do financiamento
ou da contrapartida nacional, ndo podera participar pessoa fisica ou juridica que integre o rol de pessoas
sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidénea nos termos da Lei n® 14.133/2021.

3.12. A vedacgéo de que trata o item 3.7.8 estende-se a terceiro que auxilie a conducéo da contratagdo na qualidade
de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de empresa que preste

assessoria técnica.

4. Da apresentacao da proposta e dos documentos de habilitacao

4.1. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta com 0 prego ou o
percentual de desconto, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e o horéario estabelecidos
para abertura da sessao publica.

4.1.1 Na presente licitagdo, a fase de habilitacdo sucedera as fases de apresentacdo de propostas e lances e de
julgamento.

4.2. Caso a fase de habilitacdo anteceda as fases de apresentacdo de propostas e lances, os licitantes
encaminhardo, na forma e no prazo estabelecidos no item anterior, simultaneamente os documentos de habilitacao
e a proposta com o preco ou o percentual de desconto, observado o disposto nos itens 8.1.1 e 8.13.1 deste Edital.

4.3. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo proprio do sistema, que:

4.3.1. esta ciente e concorda com as condi¢Bes contidas no edital e seus anexos, bem como de que a proposta
apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na
Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencdes coletivas de trabalho e nos
termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os
requisitos de habilitagdo definidos no instrumento convocatério;

4.3.2. ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16
anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIlI, da Constituicao;

4.3.3. ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forcado, observando o disposto nos incisos Ill e
IV do art. 1° e no inciso Ill do art. 5° da Constituicdo Federal;

4.3.4. cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia
Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

4.4. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrénico, que
cumpre 0s requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Edital para Pregdo Eletronico - Atualizagdo: maio/2023 3de 16
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 113202 Edital 42/2024

4.5. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa devera
declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei
Complementar n° 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a
49, observado o disposto nos 88 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n.° 14.133, de 2021.

4.5.1. no item exclusivo para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte, a assinala¢do do campo
“ndo” impedira o prosseguimento no certame, para aquele item;

4.5.2. nos itens em que a participacdo ndo for exclusiva para microempresas e empresas de pequeno porte, a
assinalacdo do campo “ndo” apenas produzira o efeito de o licitante n&o ter direito ao tratamento favorecido previsto
na Lei Complementar n® 123, de 2006, mesmo que microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade
cooperativa.

4.6. A falsidade da declaragdo de que trata os itens 4.4 ou 4.6 sujeitara o licitante as sangdes previstas na Lei n®
14.133, de 2021, e neste Edital.

4.7. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou, na hipétese de a fase de habilitacdo anteceder as fases
de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento, os documentos de habilitacdo anteriormente inseridos no
sistema, até a abertura da sessao publica.

4.8. Nao havera ordem de classificagdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos documentos de habilitacéo
pelo licitante, o que ocorrera somente apds os procedimentos de abertura da sesséo publica e da fase de envio de
lances.

4.8.1. Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que comp8em a proposta dos licitantes
convocados para apresentagdo de propostas, apos a fase de envio de lances.

4.9. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera parametrizar o seu valor final minimo
ou o seu percentual de desconto maximo quando do cadastramento da proposta e obedecera as seguintes regras:

4.9.1. a aplicacéo do intervalo minimo de diferenca de valores ou de percentuais entre os lances, que incidira tanto
em relagdo aos lances intermediarios quanto em relacéo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

4.9.2. os lances serdo de envio automéatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo, caso estabelecido, e o
intervalo de que trata o subitem acima.

4.10. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no sistema podera ser alterado
pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

4.10.1. valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de julgamento por
menor prego; e

4.10.2. percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério
de julgamento por maior desconto.

4.11. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item 4.9 possuira
carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo, podendo ser
disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgdos de controle externo e interno.

4.12. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagfes no sistema eletrénico
durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda de negdécios diante da
inobservancia de mensagens emitidas pela Administracdo ou de sua desconexao.

4.13. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que possa
comprometer o sigilo ou a seguranca, para imediato bloqueio de acesso.

5. Do preenchimento da proposta
5.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletrdnico, dos seguintes campos:
5.1.1. Valor unitario e total do item;
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5.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos 0s custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas,
tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execucao do objeto.

5.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade
do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragdo, sob alegagcéo de erro, omissédo ou qualquer
outro pretexto.

5.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a cotacédo
adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos 12 (doze) meses.

5.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serdo retidos na fonte os
percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

5.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢Bes nelas contidas, em
conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o compromisso de executar o
objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios
necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execug¢do contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicdo.

5.8. O prazo de validade da proposta néo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua apresentacao.

5.8.1. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagcfes
publicas federais, quando participarem de licitages publicas;

5.8.2. Caso o critério de julgamento seja o de maior desconto, o0 pre¢o ja decorrente da aplicagdo do desconto
ofertado devera respeitar os pre¢cos maximos previstos no item 4.9.

5.9. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administracdo por parte dos contratados pode ensejar a
responsabilizagdo pelo Tribunal de Contas da Unido e, apos o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a adogdo das medidas necessdarias ao exato cumprimento da lei, nos
termos do art. 71, inciso 1X, da Constituicdo; ou condenagdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa
contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego
na execuc¢do do contrato.

6. Da abertura da sessao, classificacao das propostas e formulacao de lances

6.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a4 automaticamente em sesséo publica, por meio de sistema eletronico,
na data, horéario e local indicados neste Edital.

6.2. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitagdo, quando for o caso,
anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sesséo publica.

6.3. O sistema disponibilizara campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.

6.4. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances exclusivamente por meio de sistema
eletrénico, sendo imediatamente informados do seu recebimento e do valor consignado no registro.

6.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

6.6. Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da sessao e as
regras estabelecidas no Edital.

6.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao Gltimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

6.8. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos
lances intermediarios quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de 0,01% (um centésimo
por cento).
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6.9. O licitante podera, uma unica vez, excluir seu Ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze segundos apds o
registro no sistema, na hipétese de lance inconsistente ou inexequivel.

6.10. O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

6.11. Caso seja adotado para o envio de lances no pregédo eletrénico o modo de disputa “aberto”, os licitantes
apresentardo lances publicos e sucessivos, com prorrogacoes.

6.11.1. A etapa de lances da sessdo publica tera duracdo de 10 (dez) minutos e, apds isso, sera prorrogada
automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos 2 (dois) minutos do periodo de duragéo
da sesséo publica.

6.11.2. A prorrogacdo automdtica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, ser4 de dois minutos e
ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de prorrogacéo, inclusive no caso de
lances intermediarios.

6.11.3. Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessédo publica encerrar-se-a
automaticamente, e o sistema ordenard e divulgara os lances conforme a ordem final de classificagao.

6.11.4. Definida a melhor proposta, se a diferenca em relagédo a proposta classificada em segundo lugar for de pelo
menos 5% (cinco por cento), o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, poderd admitir o reinicio da disputa
aberta, para a definicdo das demais colocacdes.

6.11.5. Apods o reinicio previsto no item supra, os licitantes serdo convocados para apresentar lances intermediarios.

6.12. Caso seja adotado para o envio de lances no pregao eletrénico o modo de disputa “aberto e fechado”, os
licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final e fechado.

6.12.1. A etapa de lances da sessdo publica terd duracao inicial de 15 (quinze) minutos. Apés esse prazo, 0
sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o que transcorrerd o periodo de até 10 (dez)
minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepgao de lances.

6.12.2. Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrira oportunidade para que o autor da oferta de
valor mais baixo e os das ofertas com precos até 10% (dez por cento) superiores aquela possam ofertar um lance
final e fechado em até 5 (cinco) minutos, o qual serd sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.12.3. No procedimento de que trata o subitem supra, o licitante podera optar por manter o seu Ultimo lance da
etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.

6.12.4. Nao havendo pelo menos 3 (trés) ofertas nas condi¢Bes definidas neste item, poderdo os autores dos
melhores lances subsequentes, na ordem de classificacdo, até o maximo de 3 (trés), oferecer um lance final e
fechado em até 5 (cinco) minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.12.5. Apds o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenara e divulgara os lances
segundo a ordem crescente de valores.

6.13. Caso seja adotado para o envio de lances no pregéo eletrdnico o modo de disputa “fechado e aberto”,
poderdo participar da etapa aberta somente os licitantes que apresentarem a proposta de menor prego/ maior
percentual de desconto e os das propostas até 10% (dez por cento) superiores/inferiores aquela, em que os
licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, até o encerramento da sessdo e eventuais prorrogagoes.

6.13.1. N&o havendo pelo menos 3 (trés) propostas nas condi¢Bes definidas no item 6.13, poderdo os licitantes que
apresentaram as trés melhores propostas, consideradas as empatadas, oferecer novos lances sucessivos.

6.13.2. A etapa de lances da sessdo publica tera duragdo de 10 (dez) minutos e, apds isso, serd prorrogada
automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos 2 (dois) minutos do periodo de duracao
da sesséo publica.

6.13.3. A prorrogacdo automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois minutos e
ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de prorrogacéo, inclusive no caso de
lances intermediarios.
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6.13.4. Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessédo publica encerrar-se-a
automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances conforme a ordem final de classificagéo.

6.13.5. Definida a melhor proposta, se a diferenca em relacéo a proposta classificada em segundo lugar for de pelo
menos 5% (cinco por cento), o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, poderd admitir o reinicio da disputa
aberta, para a definicdo das demais colocacdes.

6.13.6. Apds o reinicio previsto no subitem supra, os licitantes serdo convocados para apresentar lances
intermediérios.

6.14. Apds o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e divulgara os lances
segundo a ordem crescente de valores.

6.15. N&o serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e registrado em
primeiro lugar.

6.16. Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do menor
lance registrado, vedada a identificacédo do licitante.

6.17. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregdo, o sistema eletrénico
podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepcéo dos lances.

6.18. Quando a desconexao do sistema eletrénico para o pregoeiro persistir por tempo superior a 10 (dez) minutos,
a sessao publica serd suspensa e reiniciada somente apds decorridas vinte e quatro horas da comunicacao do fato
pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletrdnico utilizado para divulgagao.

6.19. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

6.20. Em relacdo a itens ndo exclusivos para participa¢cdo de microempresas e empresas de pequeno porte, uma
vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagdo automatica, junto a Receita Federal, do porte da
entidade empresarial. O sistema identificard em coluna propria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a comparagdo com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior porte,
assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n°®
123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n° 8.538, de 2015.

6.20.1. Nessas condicdes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrarem na
faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor lance serdo consideradas empatadas
com a primeira colocada.

6.20.2. A melhor classificada nos termos do subitem anterior terd o direito de encaminhar uma ultima oferta para
desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados
pelo sistema, contados apds a comunicacdo automatica para tanto.

6.20.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo se manifeste no
prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de pequeno porte que se
encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificacdo, para o exercicio do mesmo
direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

6.20.4. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de pequeno porte que
se encontrem nos intervalos estabelecidos nos subitens anteriores, sera realizado sorteio entre elas para que se
identifique aquela que primeiro poderd apresentar melhor oferta.

6.21. SO poderd haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances finais da fase
fechada do modo de disputa aberto e fechado.

6.21.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele previsto no art. 60
da Lei n°® 14.133, de 2021, nesta ordem:

6.21.1.1. disputa final, hip6tese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova proposta em ato continuo
a classificagéao;

6.21.1.2. avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo preferencialmente ser
utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de obriga¢des previstos nesta Lei;
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6.21.1.3. desenvolvimento pelo licitante de a¢des de equidade entre homens e mulheres no ambiente de trabalho,
conforme regulamento;

6.21.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orienta¢ges dos 6rgaos de controle.

6.21.2. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigos produzidos ou
prestados por:

6.21.2.1. empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do 6rgdo ou entidade da
Administragdo Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitagéo realizada por 6rgdo ou entidade de
Municipio, no territorio do Estado em que este se localize;

6.21.2.2. empresas brasileiras;
6.21.2.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

6.21.2.4. empresas que comprovem a pratica de mitigagcdo, nos termos da Lei n°® 12.187, de 29 de dezembro de
2009.

6.22. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipétese da proposta do primeiro colocado
permanecer acima do pre¢co maximo ou inferior ao desconto definido para a contratacdo, o pregoeiro podera
negociar condi¢cBes mais vantajosas, apos definido o resultado do julgamento.

6.22.1. A negociagdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagcdo inicialmente
estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a negociacao, for desclassificado em raz&o de sua proposta
permanecer acima do pre¢co maximo definido pela Administracao.

6.22.2. A negociacéo serd realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais licitantes.
6.22.3. O resultado da negociagédo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do processo licitatério.

6.22.4. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 (duas) horas, envie a proposta
adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociacado realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos
complementares, quando necessarios a confirmacéo daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.

6.22.5. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitacdo fundamentada feita no chat
pelo licitante, antes de findo o prazo.

6.23. ApOs a negociagdo do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagdo e julgamento da proposta.

7. Da fase de julgamento

7.1. Encerrada a etapa de negociacdo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado em
primeiro lugar atende as condi¢des de participagdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n°® 14.133/2021,
legislacao correlata e no item 3.6 do edital, especialmente quanto a existéncia de sangdo que impeca a participacao
no certame ou a futura contratacéo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

7.1.1. SICAF,

7.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-Geral da
Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e

7.1.3. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da Unido (https://www.
portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).

7.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu s6cio majoritario, por
forca da vedacgéo de que trata o artigo 12 da Lei n°® 8.429, de 1992.

7.3. Caso conste na Consulta de Situacéo do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o Pregoeiro
diligenciard para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas. (IN n° 3/2018, art. 29, caput)
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7.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societéarios, linhas de fornecimento similares, dentre
outros. (IN n° 3/2018, art. 29, 81°).

7.3.2. O licitante sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual desclassificacdo. (IN n® 3/2018,
art. 29, §29).

7.3.3. Constatada a existéncia de sancéo, o licitante seré reputado inabilitado, por falta de condig&o de participagéo.

7.4. Na hipdtese de inversdo das fases de habilitagdo e julgamento, caso atendidas as condi¢des de participacéo,
serd iniciado o procedimento de habilitagéo.

7.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento
favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificara se faz jus ao beneficio, em conformidade com os itens 3.5 e 4.4
deste edital.

7.6. Verificadas as condi¢Ges de participacdo e de utilizagdo do tratamento favorecido, o pregoeiro examinara a
proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequagédo ao objeto e a compatibilidade do preco em relagéo ao
maximo estipulado para contratacdo neste Edital e em seus anexos, observado o disposto no artigo 29 a 35 da IN
SEGES n° 73, de 30 de setembro de 2022.

7.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

7.7.1. contiver vicios insanaveis;

7.7.2. ndo obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia,;

7.7.3. apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do pre¢co maximo definido para a contratagao;
7.7.4. ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragdo;

7.7.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos, desde que
insanavel.

7.6. No caso de bens e servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50%
(cinquenta por cento) do valor orgado pela Administracao.

7.6.1. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o caput, sé sera considerada apés diligéncia do pregoeiro, que
comprove:

7.6.1.1. que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
7.6.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

7.7. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de esclarecimentos
complementares, poderédo ser efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

7.8. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagdo da proposta. A planilha
podera” ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo sistema, desde que ndo haja majoracédo do precgo e
gue se comprove que este é o bastante para arcar com todos os custos da contratacéo;

7.9.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que ndo alterem a substancia das
propostas;

7.9.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de corre¢cdo a indicagdo de recolhimento de
impostos e contribuicdes na forma do Simples Nacional, quando néo cabivel esse regime.

7.10. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do objeto, podera ser colhida a
manifestagdo escrita do setor requisitante do servi¢o ou da &rea especializada no objeto.
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8. Da fase da habilitacao

8.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessérios e suficientes para demonstrar a capacidade do
licitante de realizar o objeto da licitacdo, serdo exigidos para fins de habilitagdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei
n® 14.133, de 2021.

8.1.1. A documentacgédo exigida para fins de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista e econdmico financeira,
podera ser substituida pelo registro cadastral no SICAF.

8.2. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de
habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo livre.

8.3. Na hipétese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para niameros de
assinatura do contrato ou da ata de registro de pre¢os, os documentos exigidos para a habilitacdo serdo traduzidos
por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n® 8.660, de 29 de janeiro de
2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

8.4. Quando permitida a participacao de consorcio de empresas, a habilitagdo técnica, quando exigida, sera feita por
meio do somatorio dos quantitativos de cada consorciado e, para efeito de habilitagdo econémico-financeira, quando
exigida, sera observado o somatério dos valores de cada consorciado.

8.4.1. Se o consorcio ndo for formado integralmente por microempresas ou empresas de pequeno porte e o termo
de referéncia exigir requisitos de habilitagdo econdémico-financeira, havera um acréscimo de 10% (dez por cento)
para o consorcio em relagdo ao valor exigido para os licitantes individuais.

8.5. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderdo ser apresentados em original, por cépia ou por e-mail:
Joana Ramos Raymundo - jramos@ipen.br e Alberto Thiago dos Santos - atsantos@ipen.br.

8.6. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser substituidos por registro cadastral emitido por
6rgédo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto na Lei n°® 14.133/2021.

8.7. Sera verificado se o licitante apresentou declaragao de que atende aos requisitos de habilitacdo, e o declarante
respondera pela veracidade das informacdes prestadas, na forma da lei (art. 63, |, da Lei n°® 14.133/2021).

8.8. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagédo, a declaracdo de que cumpre as
exigéncias de res.erva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em
lei e em outras normas especificas.

8.9. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaracdo de que suas propostas econdmicas
compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo
Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencdes coletivas de trabalho e nos termos de
ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

8.10. A avaliagdo prévia do local de execugcdo dos servicos é imprescindivel para o conhecimento pleno das
condicdes e peculiaridades do objeto a ser contratado, sendo assegurado ao interessado o direito de realizacédo de
vistoria prévia, acompanhado por servidor designado para esse fim, de segunda a sexta-feira, das 08 horas as 16
horas.

8.11. E necessaria a realizacdo da vistoria por parte das empresas interessadas em participar do certame licitatorio
para que tenham conhecimento das caracteristicas particulares das instalagdes e processos produtivos dos
Radiofarmacos, uma vez que envolvem locais e produtos radioativos.

8.12. Embora a descri¢éo dos procedimentos fosse precedida de estudo e especificagdes, entendemos que para
uma completa compreenséo do escopo do servico, ha necessidade de que o licitante interessado também
observe, in loco, 0 nosso processo produtivo, suas particularidades, a interagdo dos funcionarios com os
procedimentos durante o processo produtivo.

8.12.1. Essas informacdes adicionais séo importantes também para o licitante interessado, pois tera uma
oportunidade impar para dirimir eventuais davidas remanescentes e prestar o servico com todas as informacdes
possiveis.

8.13. Serdo disponibilizados data e horario diferentes aos interessados em realizar a vistoria prévia.
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8.14. Para a vistoria, o representante legal da empresa ou responsavel técnico devera estar devidamente
identificado, apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela empresa comprovando sua
habilitagdo para a realizacéo da vistoria.

8.15. A habilitacéo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

8.15.1. Somente havera a necessidade de comprovacdo do preenchimento de requisitos mediante apresentacdo dos
documentos originais ndo-digitais quando houver davida em relacéo a integridade do documento digital ou quando a
lei expressamente o exigir. (IN n® 3/2018, art. 4°, §1°, e art. 6°, §4°).

8.16. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los
atualizados junto aos 6rgdos responsaveis pela informacéo, devendo proceder, imediatamente, a corregdo ou a
alteracdo dos registros téo logo identifique incorre¢éo ou aqueles se tornem desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°,
caput).

8.16.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificacdo no momento da habilitacéo.
(IN n° 3/2018, art. 7°, paragrafo Unico).

8.17. A verificacdo pelo pregoeiro, em sitios eletrdnicos oficiais de 6rgdos e entidades emissores de certidGes
constitui meio legal de prova, para fins de habilitacao.

8.17.1. Os documentos exigidos para habilitagdo que ndo estejam contemplados no Sicaf serdo enviados por meio
do sistema, em formato digital, no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, contado da solicitacdo do
pregoeiro.

8.17.2. Na hipotese de a fase de habilitagdo anteceder a fase de apresentacao de propostas e lances, os licitantes
encaminharéo, por meio do sistema, simultaneamente os documentos de habilitacdo e a proposta com o preco ou o
percentual de desconto, observado o disposto no § 1° do art. 36 e no § 1° do art. 39 da Instrugdo Normativa SEGES
n° 73, de 30 de setembro de 2022.

8.18. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em relagdo ao
licitante vencedor.

8.18.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo de Referéncia somente serdo exigidos,
em qualquer caso, em momento posterior ao julgamento das propostas, e apenas do licitante mais bem classificado.

8.18.2. Respeitada a excecdo do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de habilitacéo
anteceder as fases de apresentagdo de propostas e lances e de julgamento, a verificagdo ou exigéncia do presente
subitem ocorrera em relagdo a todos os licitantes.

8.19. Apds a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo sera permitida a substituicdo ou a apresentacédo de
novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei 14.133/21, art. 64, e IN 73/2022, art. 39, §4°):

8.19.1. complementacdo de informacdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e desde que
necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura do certame; e

8.19.2. atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apos a data de recebimento das propostas;

8.20. Na analise dos documentos de habilitacdo, a comiss@o de contratacdo poderd sanar erros ou falhas, que ndo
alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e
acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitagéo e classificacdo.

8.21. Na hipdtese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinara a proposta
subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta que atenda ao
presente edital, observado o prazo disposto no subitem 8.17.1.

8.22. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagdo do licitante cuja proposta
atenda ao edital de licitagéo, apos concluidos os procedimentos de que trata o subitem anterior.

8.23. A comprovacdo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno porte
somente sera exigida para efeito de contratacdo, e ndo como condi¢do para participacdo na licitagdo (art. 4° do
Decreto n° 8.538/2015).
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8.24. Quando a fase de habilitagdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo cabera exclusdo de
licitante por motivo relacionado a habilitagdo, salvo em razdo de fatos supervenientes ou s6 conhecidos apos o
julgamento.

9. Da ata de registro de precos

9.1. Nao se aplica

10. Da formacao do cadastro de reserva

10.1. N&o se aplica

11. Dos recursos

11.1. A interposicao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitacdo ou inabilitacdo de licitantes, a
anulacao ou revogacéo da licitagédo, observara o disposto no art. 165 da Lei n°® 14.133, de 2021.

11.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias (teis, contados da data de intimagdo ou de lavratura da ata.

11.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagdo ou inabilitacdo do
licitante:

11.3.1. aintencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusao;
11.3.2. o prazo para a manifestagdo da intencéo de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.

11.3.3. o0 prazo para apresentacao das razdes recursais serd iniciado na data de intimacado ou de lavratura da ata de
habilitagdo ou inabilitacéo;

11.3.4. na hip6tese de adocao da inversdo de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n° 14.133, de 2021, o prazo
para apresentacéo das razfes recursais sera iniciado na data de intimagéo da ata de julgamento.

11.4. Os recursos deverédo ser encaminhados em campo préprio do sistema.

11.5. O recurso seré dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo recorrida, a qual podera
reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés) dias Uteis, ou, nesse mesmo prazo, encaminhar recurso para a
autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo de 10 (dez) dias uteis, contado do recebimento dos
autos.

11.6. Os recursos interpostos fora do prazo ndo serdo conhecidos.

11.7. O prazo para apresentacdo de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias teis,
contados da data da intimacdo pessoal ou da divulgacéo da interposi¢céo do recurso, assegurada a vista imediata
dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

11.8. O recurso e o pedido de reconsideracdo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que
sobrevenha decisédo final da autoridade competente.

11.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

11.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no sitio eletrdnico https://sei.
cnen.gov.br.
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12. Das infrac6es administrativas e sancoes

12.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

12.1.1. deixar de entregar a documentacgédo exigida para o certame ou nao entregar qualquer documento que tenha
sido solicitado pelo/a pregoeiro/a durante o certame;

12.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta em especial
quando:

12.1.2.1. ndo enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou ap6s a negociacgao;
12.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

12.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou
12.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

12.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especifica¢des do edital;

12.1.3. ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagdo exigida para a contratagdo, quando convocado
dentro do prazo de validade de sua proposta;

12.1.3.1. recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou a aceitar ou retirar o
instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragéo;

12.1.4. apresentar declaracdo ou documentacgéo falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa durante a
licitagdo

12.1.5. fraudar a licitagéo

12.1.6. comportar-se de modo iniddneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando:
12.1.6.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

12.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;

12.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

12.1.7. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagcao

12.1.8. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

12.2. Com fulcro na Lei n°® 14.133, de 2021, a Administracéo poderd, garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes
el/ou adjudicatarios as seguintes san¢des, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

12.2.1. Adverténcia;
12.2.2. Multa;
12.2.3. Impedimento de licitar e contratar e

12.2.4. Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos determinantes da
punicdo ou até que seja promovida sua reabilitagdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade.

12.3. Na aplicacdo das sanc¢8es serdo considerados:
12.3.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida.
12.3.2. as peculiaridades do caso concreto

12.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes

12.3.4. os danos que dela provierem para a Administracéo Publica
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12.3.5. a implantacéo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagGes dos 6rgaos
de controle.

12.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato licitado, recolhida no
prazo méximo de 10 (dez) dias uteis, a contar da comunicacao oficial.

12.4.1. Para as infragBes previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do valor do
contrato licitado.

12.4.2. Para as infragbes previstas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e 12.1.8, a multa sera de 15% a 30% do
valor do contrato licitado.

12.5. As sancdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou
contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou néo, a penalidade de multa.

12.6. Na aplicagdo da sancdo de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis,
contado da data de sua intimagéo.

12.7. A sancao de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia das infracGes
administrativas relacionadas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, quan do ndo se justificar a imposi¢do de penalidade
mais grave, e impedira o responsavel de licitar e contratar no ambito da Administragédo Publica direta e indireta do
ente federativo a qual pertencer o 6rgéo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

12.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sancdo de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, em
decorréncia da pratica das infragcdes dispostas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e 12.1.8, bem como pelas
infracBes administrativas previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3 que justifiguem a imposi¢c&o de penalidade mais
grave gque a sanc¢do de impedimento de licitar e contratar, cuja duracdo observara o prazo previsto no art. 156, 85°,
da Lein.® 14.133/2021.

12.9. A recusa injustificada do adjudicatério em assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou em aceitar ou
retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracéo, descrita no item 12.1.3, caracterizara o
descumprimento total da obrigacdo assumida e o0 sujeitara as penalidades e a imediata perda da garantia de
proposta em favor do 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, 84° da IN SEGES/ME n.° 73,
de 2022.

12.10. A apuracdo de responsabilidade relacionadas as sangfes de impedimento de licitar e contratar e de
declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauracao de processo de responsabilizacao a
ser conduzido por comissdao composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, que avaliara fatos e
circunstancias conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado
da data de sua intimacao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.

12.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis da aplicacdo das sancdes de adverténcia, multa e
impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagédo, o qual sera dirigido a autoridade que tiver proferido
a decisédo recorrida, que, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias uteis, encaminhara o recurso com sua
motivacao a autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado
do recebimento dos autos.

12.12. Caberéa a apresentagdo de pedido de reconsideragdo da aplicacéo da sancéo de declaracdo de inidoneidade
para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data da intimacéo, e decidido no prazo
maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado do seu recebimento.

12.13. O recurso e o pedido de reconsideragéo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que
sobrevenha deciséo final da autoridade competente.

12.14. A aplicacdo das sang¢fes previstas neste edital ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigacdo de reparagéo
integral dos danos causados.

13. Da impugnacao do edital e do pedido de esclarecimento

13.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n® 14.133,
de 2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data da abertura do certame.
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13.2. A resposta & impugnacéo ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletrénico oficial no prazo de
até 3 (trés) dias uteis, limitado ao Gltimo dia til anterior a data da abertura do certame.

13.3. A impugnagédo e o pedido de esclarecimento poderéo ser realizados por forma eletrnica, pelos seguintes
meios: 1) através de requerimento (formato *pdf) encaminhado aos e-mails jramos@ipen.br - Joana Ramos
Raymundo e atsantos@ipen.br - Alberto Thiago dos Santos, assinado digitalmente na plataforma Assinatura
Eletrénica do GOV.BR pelo representante da empresa licitante.

13.4. As impugnac0es e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos no certame.

13.4.1. A concesséo de efeito suspensivo a impugnagdo é medida excepcional e devera ser motivada pelo agente
de contratag¢éo, nos autos do processo de licitagao.

13.5. Acolhida a impugnagéo, seréa definida e publicada nova data para a realizacéo do certame.

14. Das disposicoes gerais
14.1. Sera divulgada ata da sesséo publica no sistema eletronico.

14.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizagcdo do certame na
data marcada, a sessdo serd automaticamente transferida para o primeiro dia Gtil subsequente, no mesmo horario
anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunica¢ao em contrario, pelo Pregoeiro.

14.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessao publica observaréo o horario de Brasilia
- DF.

14.4. A homologacao do resultado desta licitacdo ndo implicara direito a contratacéo.

14.5. As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliacdo da disputa entre os
interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administracado, o principio da isonomia, a finalidade e a
segurancga da contratagao.

14.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdo de suas propostas e a Administracéo
ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugéo ou do resultado do
processo licitatério.

14.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-4 o dia do inicio e incluir-se-4 o
do vencimento. SO se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administragéo.

14.8. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o afastamento do licitante, desde que
seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do interesse publico.

14.9. Em caso de divergéncia entre disposicdes deste Edital e de seus anexos ou demais pecas que compdem o
processo, prevalecera as deste Edital.

14.10. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP)
e endereco eletronico: http:/lcomprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/ConsLicitacao_ Filtro.asp através da UASG
n° 113202.

14.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, 0s seguintes anexos:
14.11.1. ANEXO | - Termo de Referéncia - SEIl (2422750)

14.11.1.1. Apéndice do Anexo | — Estudo Técnico Preliminar - SEI (2344818)
14.11.2. ANEXO Il - Minuta de Contrato

14.11.3. ANEXO Il - Modelo de Apresentagao de Proposta

14.11.4. ANEXO IV - Declaragdo de Vistoria
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15. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

ISOLDA COSTA

Autoridade competente

1Y
tf Assinou eletronicamente em 02/07/2024 as 16:46:46.
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

Anexo | - Minuta de CONTRATO52_2024 (4).pdf (139.73 KB)
Anexo Il - Termo de Referencia nov.pdf (368.61 KB)

Anexo Il - Estudo Tecnico Prelininar 76_2024.pdf (125.79 KB)
Anexo IV - Modelo de proposta.pdf (551.39 KB)

Anexo V - MODELO DE VISTORIA PDF CR.pdf (187.1 KB)
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Termo de Referéncia 106/2024

Termo de Referéncia 106/2024

Informacoées Basicas

Numero do
artefato

106/2024

Status

ASSINADO

Outras informacoes

Categoria

V - prestacdo de servigos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Servico
nao-continuado

UASG Editado por Atualizado em
113202-COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA EDUARDO LUIZ 14/06/2024 08:01 (v
NUCLEAR COSTA 5.0)
Numero da Processo
Contratacao Administrativo

1. Definicao do objeto

90260/2024

01342.001189/2024-
25

1.1. Contratagdo de empresa especializada para elaborar protocolos e relatérios de validacdo dos processos de
producdo de 8 radiofarmacos, das solugfes relacionadas e dos seus métodos de analise; elaborar relatérios de
revisdo da qualidade do produto (RQP); realizar autoinspecdo das linhas de producéo; acompanhar os planos de
acdo provenientes das auditorias em fornecedores e 0s documentos relacionados a sua qualificagdo do Centro de
Radiofarmacia do IPEN-CNEN, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste

instrumento.
Tabela 1 - Servicos a serem contratados
UNIDADE
ITEM |CATSER DESCRICAO DE QUANTIDADE
REMESSA
Servico de consultoria para elaborar protocolos e relatérios
de validacao dos processos de producéo de 8 (oito)
radiofarmacos, das solugGes relacionadas e dos seus
01 825 métodos de andlise; elaborar relatérios de revisdo da Servico 1
qualidade do produto (RQP); acompanhar os planos de acao
provenientes das auditorias em fornecedores e os
documentos relacionados a sua qualificagao
Servigco de autoinspecéo anual em boas préticas de .
02 825 fabricagdo em 8 (oito) linhas de produgéo de radiofarmacos Servigo 1

1.2. O(s) servico(s) objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comum(ns), conforme justificativa constante
do Estudo Técnico Preliminar.

1.3. O prazo de vigéncia da contratagdo € de 12 (doze) meses contados da data de assinatura do contrato,

prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.
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1.3.1. O servico é enquadrado como continuado tendo em vista que a continuidade dos contratos é essencial para
assegurar a manutengdo da qualidade e seguranca dos radiofarmacos produzidos pelo centro. Os servigcos possuem
um papel vital na validagédo dos processos de producao, na revisdo da qualidade do produto e no acompanhamento
das ag6es corretivas, garantindo que os produtos atendam aos mais altos padrdes de qualidade e seguranca.

1.4. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia da contratacdo.

1.5. O presente documento foi elaborado conforme atualizagdo de dezembro/2023 realizada pela Advocacia Geral
da Unido (AGU), porém, por tratar-se de um documento elaborado em ambiente virtual, a data constante no rodapé
de cada pagina néo pode ser alterada.

2. Fundamentacao da contratacao
2.1. VALIDAGAO DE PROCESSOS

2.1.1. A contratagdo de uma empresa especializada para a elaboracédo de protocolos e relatérios de validagdo dos
processos de produgdo de radiofarmacos, bem como dos seus métodos de andlise, esta alinhada com a legislagédo
vigente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em especial a RDC n° 658/2022, a IN n° 128/2022 e
a IN n°® 138/2022.

2.1.2. A RDC n° 658/2022 estabelece diretrizes e requisitos técnicos para a validagdo na industria de medicamentos,
incluindo radiofarmacos. O documento destaca a importancia de garantir a eficacia, qualidade e seguranca desses
produtos, reforcando a necessidade de implementacao de boas praticas de fabricagdo e controle.

2.1.3. Ao contratar uma empresa especializada para elaborar protocolos e relatérios de validagdo, a instituicao
demonstra seu comprometimento em cumprir as normativas da ANVISA, assegurando que 0s processos de
producdo e analise dos radiofarmacos atendam aos padrfes de qualidade e seguranca exigidos pela legislacéo.

2.1.4. A elaboracéo de relatérios de revisdo da qualidade do produto (RQP) também esta em conformidade com a
RDC n° 658/2022, que destaca a importancia da revisdo sistematica da qualidade do produto ao longo do seu ciclo
de vida. Esses relatdrios contribuem para a identificacdo de eventuais desvios e a implementacao de melhorias
continuas nos processos produtivos.

2.1.5. Além disso, a contratagdo da empresa para acompanhar os planos de agdo provenientes das auditorias em
fornecedores e os documentos relacionados a sua qualificacdo estd em consonancia com as boas praticas exigida
pela ANVISA para garantir a integridade da cadeia de suprimentos e a qualidade dos insumos utilizados na
producao de radiofarmacos.

2.1.6. Portanto, a contratac@o proposta ndo apenas atende as exigéncias legais da ANVISA, mas também fortalece
0 compromisso da instituicdo com a qualidade e seguranga dos radiofarmacos, contribuindo para a protecdo da
salide publica e o atendimento aos mais elevados padrfes regulatorios.

2.1.7. A RDC n° 658/2022 da ANVISA define validacdo como a agdo de provar, de acordo com os principios das
Boas Praticas de Fabricagdo, que qualquer procedimento, processo, equipamento, material, atividade ou sistema
realmente leva aos resultados esperados.

2.1.8. A validacdo tem por objetivo comprovar que os radiofarmacos sédo produzidos dentro dos padrbes de
gualidade e seguranca exigidos, para que possam ser utilizados para administragdo em seres humanos. A validagéo
€ a evidéncia documentada de que um processo, operado dentro dos parametros pré-estabelecidos, pode
desempenhar suas funcdes efetivamente e reprodutivamente para a produ¢do de um medicamento dentro de suas
especificacdes e atributos de qualidade pré-estabelecidos.

2.1.9. E a validagdo de um método de andlise visa demonstrar que o método € apropriado para a finalidade
pretendida, ou seja, a determinagdo qualitativa, semi-quantitativa e/ou quantitativa de radiofarmacos e outras
substancias em medicamentos. A validagdo de um método de andlise garante, por meio de estudos experimentais,
gue o0 método atende as exigéncias das aplicagdes analiticas, assegurando a confiabilidade dos resultados.

2.1.10. Tanto a validacdo dos processos produtivos como a dos métodos de andlise é preconizada pela IN n°® 128
/2022 da ANVISA que adota as diretrizes de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos Radiofarmacos, como
requisitos complementares a serem seguidos na fabricacdo de medicamentos radiofarmacos em adigdo as Diretrizes
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Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos estabelecidas na RDC n° 658/2022 da ANVISA. Atender a
todos os requisitos de Boas Praticas de Fabricacao, incluindo os requisitos de validacdo, é condi¢éo indispensavel
para obtencdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de radiofarmacos, exigido, por sua vez, para a
manutencéo dos registros dos radiofarmacos junto a ANVISA.

2.1.11. Relacionam-se a seguir, e por ordem de cita¢do, os artigos da RDC n° 658/2022 da ANVISA, relacionados
ao escopo da contratacdo do servigo:

Art. 8° Um Sistema da Qualidade Farmacéutica adequado a fabricagdo de medicamentos deve garantir que:

X - todos os controles necessarios em produtos intermediarios e quaisquer outros controles em processo e validagées
sejam realizados;

VI - sejam tomadas providéncias para a fabricagdo, fornecimento e uso das matérias-primas e materiais de embalagem
corretos, a selegcdo e monitoramento dos fornecedores e verificacdo da conformidade de cada recebimento com o
fornecedor aprovado;

Art. 14. Os requerimentos béasicos do Controle de Qualidade s&o:

Il - os métodos analiticos devem ser validados;

Art. 36. O Responsavel pela Produgéo tem as seguintes responsabilidades:
VI - garantir que as validagcbes apropriadas sejam realizadas;

Art. 38. Os Responsaveis pela Produgdo, Controle de Qualidade e, quando relevante, o Responsavel pela Garantia de
Qualidade ou Responsavel pela Unidade da Qualidade, geralmente, tém algumas responsabilidades compartilhadas,
ou exercidas conjuntamente, relacionadas a qualidade, incluindo a concepcgéo, a efetiva implementagdo, o
monitoramento e a manutencgao do Sistema da Qualidade Farmacéutica.

Paragrafo tnico. As responsabilidades de que trata o caput deste artigo podem incluir:
IV - a validac&o de processo;

Art. 148. Deve haver politicas, procedimentos, protocolos, relatérios e registros de agbes tomadas ou conclusbes
alcangadas, quando apropriado, para 0s seguintes exemplos:

| - validagéo e qualificagdo de processos, equipamentos e sistemas;

Art. 175. Os estudos de validacdo devem reforcar as Boas Praticas de Fabricagdo e serem conduzidos de acordo com
procedimentos definidos.

Paragrafo tnico. Os resultados e conclus6es dos estudos de validagdo devem ser registrados.

Art. 178. Processos e procedimentos podem passar por uma revalidagao critica periédica com a finalidade de garantir
que eles permanegam capazes de alcancgar os resultados pretendidos.

Art. 179. A selecao, qualificagdo, aprovagdo e manutengdo de fornecedores de matérias-primas, juntamente com o seu
processo de compra e aceitacdo, devem ser documentados como parte do Sistema de Gestdo da Qualidade
Farmacéutica.

§ 1° O nivel de supervisdo das atividades referidas no caput deste artigo deve ser proporcional aos riscos
apresentados pelos materiais individuais, levando-se em conta a sua origem, o processo de fabricagdo, a
complexidade da cadeia de suprimento e a utilizag&o final a que o material é colocado no medicamento.

§ 2° A evidéncia da aprovagao de cada fornecedor/material deve estar disponivel.

§ 3° A equipe envolvida nas atividades referidas no caput deste artigo deve possuir um conhecimento atualizado sobre
os fornecedores, da cadeia de suprimento e dos riscos associados.

Art. 182. Os excipientes e seus fornecedores devem ser controlados apropriadamente com base nos resultados de
uma avaliagdo formalizada do risco de qualidade.

Art. 197. Processos criticos devem ser validados.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Servigos sem dedicagdo — Atualizagdo: maio/2023 3 de 27
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 113202 Termo de Referéncia 106/2024

Art. 200. A selegéo, qualificagédo, aprovacdo e manutengéo de fornecedores de materiais de embalagem primaria e
materiais impressos deve receber atencdo semelhante aquela dada as matérias-primas.

Art. 253. Os métodos analiticos devem ser validados.

2.1.12. Relacionam-se a seguir, e por ordem de citagdo, os artigos da IN n°® 128/2022 da ANVISA, relacionados ao
escopo da contratagdo do servico:

Art. 17. Os principios de qualificacé@o e validacdo definidos nas Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, devem ser aplicados a fabricagdo de medicamentos radiofarmacos.

Art. 18. Devem ser preparados protocolos de validagdo que definam os sistemas, atributos e pardmetros criticos e os
critérios de aceitagdo associados.

Art. 24. Uma liberagdo formal para a préxima etapa do processo de qualificagdo e validagcdo deve ser autorizada pela
pessoa apropriada, como parte da aprovagdo do relatério de validagdo, ou como um documento de resumo a parte.

Art. 53. Os métodos analiticos devem ser validados para o uso pretendido.

Art. 67. Um protocolo de validagdo de processo deve ser elaborado, o qual deve definir os parametros criticos do
processo (PCP), atributos criticos da qualidade (ACQ) e os critérios de aceitagdo associados, que devem ser baseados
em dados de desenvolvimento ou no conhecimento documentado do processo.

Art. 68. Os protocolos de validagdo de processos devem incluir, ndo se limitando aos seguintes itens:
I - breve descricdo do processo e referéncia a respectiva formula padréo;

Il - fungbes e responsabilidades;

Il - resumo dos ACQs a serem investigados;

IV - resumo dos PCPs e seus limites associados;

V - resumo de outros atributos e par@metros (néo criticos) que serdo investigados ou monitorados durante a atividade
de validag¢&o e as razbes para sua inclusdo;

VI - lista dos equipamentos/instalagcbes a serem utilizadas, incluindo equipamentos de medigcao/monitoramento/registro,
juntamente com o status de calibrac&o;

VIl - lista de metodologias analiticas e sua validagdo, conforme apropriado;

VIl - proposicdo de controles de processo, com critérios de aceitagdo e os motivos pelos quais cada controle de
processo foi selecionado;

IX - testes adicionais a serem realizados, com critérios de aceitagao;
X - plano de amostragem e o seu racional;

XI métodos para registro e avaliag8o de resultados; e

Xl - procedimento para liberagéo e certificagdo de lotes, se aplicavel.

Art. 78. Os fabricantes devem monitorar a qualidade dos produtos para assegurar que o estado de controle € mantido
durante todo o ciclo de vida.

Art. 80. A verificagdo continuada do processo deve ser conduzida sob um protocolo aprovado ou documentos
equivalentes e um relatério correspondente deve ser preparado para documentar os resultados obtidos.

Art. 82. A verificagdo continuada do processo deve ser usada durante todo o ciclo de vida do produto para suportar o
estado de validado do produto, que sera documentado na Revisdo de Qualidade do Produto.

Art. 94. Todos os métodos analiticos, utilizados na qualificagdo, validagdo ou limpeza, devem ser validados com os
limites de deteccgdo e quantificagdo adequados, se necessario, seguindo as disposicbes da legislacao especifica.

Art. 95. Quando testes microbiolégicos forem aplicados ao produto, estes devem ser validados para confirmar que o
produto n&o influencia a recuperagdo de micro-organismos.
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2.1.13. Relacionam-se a seguir, e por ordem de citacdo, os artigos da IN n°® 138/2022 da ANVISA, relacionados ao
escopo da contratagdo do servico:

Art. 66. Sem prejuizo do disposto nos artigos 64 e 65 desta Instrugcdo Normativa, geralmente é considerado aceitavel
qgue um minimo de trés lotes consecutivos, fabricados sob condi¢bes de rotina, constituam uma validagdo do processo.

§ 2° Um exercicio de validagéo inicial com trés lotes pode vir a precisar ser complementado com dados adicionais,
obtidos de lotes posteriores, como parte de atividades de verificag@o continuada de processo.

Art. 76. A abordagem hibrida pode ser usada para quaisquer atividades de validacdo, apos alteragcbes ou durante a
verificagdo continuada do processo, mesmo que o produto tenha sido inicialmente validado por meio de uma
abordagem tradicional.

Art. 78. Os fabricantes devem monitorar a qualidade dos produtos para assegurar que o estado de controle € mantido
durante todo o ciclo de vida.

Paragrafo Gnico. As tendéncias relevantes do processo devem ser avaliadas.
Art. 79. A extenséo e a frequéncia da verificagdo continuada do processo devem ser revisadas periodicamente.

Paragrafo unico. A qualquer momento, durante todo o ciclo de vida do produto, pode ser apropriado modificar os
requisitos, levando em consideragdo o nivel atual de conhecimento e desempenho do processo.

Art. 80. A verificagdo continuada do processo deve ser conduzida sob um protocolo aprovado ou documentos
equivalentes e um relatério correspondente deve ser preparado para documentar os resultados obtidos.

Art. 82. A verificagdo continuada do processo deve ser usada durante todo o ciclo de vida do produto para suportar o
estado de validado do produto, que sera documentado na Revisdo de Qualidade do Produto.

2.1.14. De acordo com as legisla¢Bes atuais da ANVISA RDC n° 658/2022, IN n® 128/2022 e IN n°® 138/2022 s&o
adotadas as seguintes definicdes:

a) Boas Praticas de Fabricacao (BPF): parte da Garantia da Qualidade que assegura que os produtos
sejam consistentemente produzidos e controlados, com os padrdes de qualidade apropriados para o uso
pretendido;

b) Procedimento Operacional Padrdo (POP): procedimento escrito e autorizado que fornece instrugcfes
para a realizacdo de operagfes ndo necessariamente especificas a um dado produto ou material, mas de
natureza geral (por exemplo, operacdo, manutencao e limpeza de equipamentos; validagdo; limpeza de
instalacdes e controle ambiental; amostragem e inspec¢do). Certos procedimentos podem ser usados para
suplementar a documentacé@o mestre de producgédo de lote de um produto especifico;

c) Plano Mestre de Validacao (PMV): documento geral que estabelece as estratégias e diretrizes de
validacdo adotadas pelo fabricante. Ele prové informacdo sobre o programa de trabalho de validagéo, define
detalhes, responsabilidades e cronograma para o trabalho a ser realizado;

d) Protocolo de Validacao: documento que descreve as atividades a serem realizadas na validagdo de um
projeto especifico, incluindo o cronograma; as responsabilidades; os paradmetros criticos de processo; 0s
atributos criticos de qualidade; os critérios de aceitagdo associados para a aprovacdo da validacdo de um
processo produtivo; de um método analitico etc.

e) Relatério de Validagao: documento no qual os registros, resultados e avaliagcdo de um programa de
validagdo séo consolidados e sumarizados. Pode também conter propostas de melhorias;

f) Validacao: acdo de provar, de acordo com os principios das Boas Praticas de Fabricacdo, que qualquer
procedimento, processo, equipamento, material, atividade ou sistema realmente leva aos resultados
esperados.

g) Validacdo de métodos analiticos: evidéncia documentada que demonstra que os métodos de ensaio
utilizados apresentam resultados que permitem avaliar objetivamente a qualidade das matérias primas,
produtos intermediarios e produtos acabados, conforme os parametros especificados;
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h) Validacdo de processo: evidéncia documentada de que um processo, operado dentro dos paradmetros
pré-estabelecidos, pode desempenhar suas funcdes efetivamente e reprodutivamente para a produgéo de
um medicamento dentro de suas especificacdes e atributos de qualidade pré-estabelecidos; e

i) Teste de envase asséptico de meio de cultura (media fill): é a avaliacdo operacional do estado
microbioldgico de produtos envasados assepticamente. O teste de media fill € empregado para avaliar o
processamento asséptico usando meio de cultura estéril no lugar do produto.

j) Analise de Risco: é a estimativa de risco associado aos perigos identificados. E o processo qualitativo e
quantitativo que estabelece uma ligagédo entre a probabilidade de ocorréncia, severidade e detecgéo das
falhas, consideradas como fatores para estimativa de risco. E uma ferramenta da qualidade que busca
analisar os potenciais falhas de um processo e/ou produto. Essa andlise ocorre descrevendo qual o efeito de
cada falha, qual a frequéncia com que ela ocorre e qual o modo de controle para evita-la ou detecta-la. E a
partir desse estudo gerar agcdes de melhorias a fim de tornar os processos e os produtos mais confiaveis e
com as minimas perdas. E aplicavel a novos processos/produtos ou ja existentes.

k) Verificagdo continuada do processo: evidéncia documental de que o processo € mantido dentro do
estado de controle durante a produgao comercial;

) Revisao da qualidade do produto (RQP): ferramenta da qualidade que consiste em avaliar a
consisténcia do processo de manufatura (produgéo, embalagem, testes realizados — em processo e produto
acabado, etc.) de um determinado produto/apresentacdo, durante um periodo definido identificando
possiveis melhorias ao reunir todos os resultados dos parametros criticos e indispensaveis para garantir a
qualidade, seguranca e eficacia de cada produto/apresentagéo avaliado.

2.2. AUTOINSPEGAO

2.2.1. A RDC n° 658 de 30/03/2022 que dispbe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos da ANVISA, estabelece que:

“Art. 8° Um Sistema da Qualidade Farmacéutica adequado a fabricacdo de medicamentos deve garantir que:

XVII - exista um processo de auto inspe¢do e/ou auditoria da qualidade, que avalie regularmente a efetividade e a
aplicabilidade do Sistema da Qualidade Farmacéutica.”

“CAPITULO X - AUTOINSPEGCAO

Art. 361. Devem ser realizadas autoinspecdes a fim de monitorar a implementacédo e a conformidade com os
principios das Boas Préaticas de Fabricacdo, e propor as medidas corretivas necessarias.

Art. 362. As questles relacionadas com pessoal, instalagbes, equipamento, documentacdo, produgéo, controle de
qualidade, distribuicdo dos medicamentos, procedimentos para gerenciamento de reclamagdes e recolhimentos, bem
como a autoinspecao, devem ser examinadas em intervalos regulares, seguindo um programa pré-estabelecido com
o fim de verificar sua conformidade com os principios de Garantia da Qualidade.

Art. 363. As autoinspecdes devem ser conduzidas de forma independente e detalhada por pessoa(s) competente
(s) designada(s) pela empresa.

Parégrafo Gnico. Auditorias independentes, realizadas por especialistas externos, podem ser utilizadas.
Art. 364. Todas as autoinspec¢ées devem ser registradas.

Art. 365. Os relatérios devem conter todas as observacées feitas durante as inspeg¢ées e, quando aplicavel, as
propostas com medidas corretivas.”

2.2.2. O Centro de Radiofarmécia, implementa extenso programa para adequacdo do sistema de gestdo da
qualidade para atender ao disposto nas resolucdes da ANVISA, especificamente a RDC n° 658, 30/03/2022,
ANVISA que dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Préaticas de Fabricacdo de Medicamentos e, de forma
complementar, a instrugdo normativa IN n® 128, 30/03/2022, ANVISA que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo complementares a Medicamentos Radiofarmacos.
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2.2.3. A ndo contratacdo do servico, como se trata de processo imprescindivel para a producéo dos radiofarmacos
produzidos no Centro de Radiofarmacia, representa descumprimento do requisito regulamentar, com risco de
interrupcdo do processo produtivo, gerando prejuizos administrativos, econémicos e sociais incalculaveis a
Instituicdo Publica, & Medicina Nuclear e a Sociedade de maneira geral, uma vez que deixariamos de atender aos
pacientes nas suas necessidades de tratamento e diagnostico.

2.3. A Fundamentagédo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.4. O objeto da contratacéo esté previsto no Plano de Contratac8es Anual 2024, conforme detalhamento a seguir:
a) ID PCA no PNCP: 00402552000126-0-000001/2024;
b) Data de publicacido no PNCP: 19/05/2023;

c) ldentificador da Futura Contratacdo: 113202-90260/2024.

3. Descricao da solucdo
3.1. VALIDAGAO DE PROCESSOS

3.1.1. Para garantir a implementagdo e manutencao dos principios das Boas Praticas de Produgdo, em alinhamento
com a RDC n° 658/2022 e a IN n°® 128/2022, identificou-se a necessidade de realizar trabalhos de validacdo de
processo, validagdo de metodologia analitica, e verificacdo da revisdo da qualidade do produto (RQP) e
acompanhamento de plano de ag¢des provenientes de auditorias em fornecedores. Essas atividades sdo essenciais
para demonstrar que 0s aspectos criticos de operagéo estdo devidamente controlados. Para alcangar esse objetivo,
€ imperativo elaborar e executar protocolos e relatérios de validacdo de processos produtivos, de validagédo de
métodos de analise, assim como desenvolver relatdrios de revisdo da qualidade do produto (RQP) e acompanhar
planos de ag¢6es provenientes de auditoria de fornecedores. Essas a¢des visam cumprir a legislagdo vigente no pais,
além de manter os registros dos radiofdrmacos produzidos pelo IPEN-CNEN.

3.1.2. O escopo do servi¢co abrange a elaboracdo ou revisdo da documentacao referente a 8 (oito) radiofarmacos,
conforme indicado na tabela a seguir, quanto a demanda de validacdo e RQP.

VALIDAGAO DE VALIDAGAO ROP
~ ~ PREPARO DE ENSAIOS
RADIOFARMACO VALIDAGAO | VALIDAGAO SOLUCOES ANALITICOS
PROCESSO | MEDIA FILL . . (RELATORIO
(NUMERO DE (NUMERO DE ANUAL)
SOLUCOES) ENSAIOS)
Fase 2 Impureza
CARD-IPEN NA NA elementar produto 1
Fase 3* acabado
Fase 2 1 (sol. NaOH 0,01 | 1 (esterilidade sol.
CAPS-IPEN NA M ’ NaOH 0 01M 1
Fase 3* ) a ' )
5 (esterilidade
produto acabado,
Fase 2 2 (sol. DTPA 0,4% | esterilidade das
DOT-IPEN-177 Sim** e sol. tampéo solugbes e 1
Fase 3* acetato/AG/AA) endotoxinas
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bacterianas das
solugdes)
Fase 2 2 (Sol. Sulfato de 4 (e:'é:lrjl(l;lgzgzdas
GUAN-IPEN-131 Sim** cobre 1% e sol. endotoxinas
Fase 3* FISIOloql.C a/alcool bacterianas das
benzilico 1%) ~
solugdes)
4 (esterilidade das
GERADOR-IPEN- Fase 2 2 (sol. Ac. solugdes e
TEC Sim** Cloridrico 2,5M e endotoxinas
Fase 3* 0,03M) bacterianas das
solucdes)
2 (esterilidade da
Fase 2 . solugéo e
GAL-IPEN NA ! (SC')|..CItra'[00 de endotoxinas 1
Fase 3* sodio 3,8%) bacterianas da
solucéo)
3 (contagem
Fase 2 microbiana e
(processo) pesquisa
|OD-IPEN-131 Fase 2 NA 1 (sol. NaOH 0,01 patégepos de 1
(desafio micro) M) solugdo d.e
lavagem;
Fase 3* esterilidade da
solugao)
5 (radioquimico,
esterilidade e
Fase 1 endotoxinas
1 (sol. Tampio bacterianas do
Novo produto Fase 2 Sim** - 1+ | produto acabado e 1
ascorbato de sodio) .
esterilidade e
Fase 3* endotoxinas
bacterianas da
solugao)

* Fase 3: envolve elaboragéo de protocolo e elaboragéo de relatério a cada 30 lotes produzidos.
** Protocolo executado e relatério a cada 6 meses.
NA: ndo aplicavel

3.1.3. Com relagcdo ao escopo de qualificacdo de fornecedores, as atividades contratadas envolvem o
acompanhamento dos planos de acdo provenientes das auditorias em fornecedores criticos (risco alto), cerca de 25
fornecedores e os documentos relacionados a sua qualificacdo, bem como avaliagdo de questionarios e
documentados relacionados de cerca de 60 fornecedores de menor criticidade (risco moderado e baixo),
classificacdo estabelecida de acordo com o procedimento PG-CR-0603 (Qualificacdo de Fornecedores). O numero
de fornecedores pode variar para cima ou para baixo, dependendo de resultados de licitagdes realizadas pelo IPEN-
CNEN durante a vigéncia do contrato.

3.1.4. A documentagéo escopo do servigo para cada um dos 8 (oito) radiofarmacos é a seguinte:

a) Andlise de riscos do processo produtivo;
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b) Protocolo de validagdo do processo produtivo e, quando aplicavel, o de validagdo do envase asséptico e
das solugBes preparadas previamente;

c) Relatério de validagdo do processo produtivo e, quando aplicavel, do envase asséptico e preparo de
solucgdes;

d) Relatérios de verificagdo continuada dos processos (a cada 30 lotes de producéo)

e) Protocolo de validacdo dos métodos de analise de produto acabado e solugdes, conforme discriminados
na tabela anterior;

f) Relatdrio de validacdo dos métodos de analise de produto acabado e solugdes, conforme discriminados na
tabela anterior;

g) Relatérios de revisdo da qualidade do produto (RQP) — frequéncia anual.

3.1.5. Atividades referente a manutencdo do sistema de qualidade, especificamente sobre a qualificacdo de
fornecedores do Centro de Radiofarmacia (CECRF):

a) Andlise e acompanhamento do plano de acdo de auditorias realizadas em fornecedores;

b) Manuten¢éo da documentacéo de qualificagdo de fornecedores do Centro de Radiofarmacia (CECRF).

3.1.6. Planejamento para o desenvolvimento do trabalho

3.1.6.1. A contratada devera realizar uma reunido inicial para planejamento dos trabalhos com o Fiscal do
contrato. Reuni@io essa que contar4d com a participacdo do responsavel pela Garantia da Qualidade e de
outros setores envolvidos, com o intuito de organizar a prioridade dos radiofarmacos e os cronogramas de
elaboragdo dos protocolos de validagdo de processo e métodos de andlise, relatérios de reviséo periddica de
produto e estabelecer para quais radiofarmacos serdo realizados a elaboragéo/revisdo dos documentos
escopo desse servico.

3.1.6.2. A futura contratada devera participar de reunies com o Fiscal do futuro contrato e o responsavel
pela Garantia da Qualidade do Centro de Radiofarmacia do IPEN-CNEN.

3.1.7. Relatdrios de revisao da qualidade do produto (RQP)

3.1.7.1. Elaboracdo dos Relatdrios de revisdo da qualidade do produto (RQP), conforme estabelecido na
RDC n° 658/2022, requer uma abordagem sisteméatica e detalhada.

3.1.7.2. Essas atividades devem ser realizadas periodicamente, conforme definido na legislacdo, para
garantir a continua avaliacdo e melhoria da qualidade dos produtos, mantendo a conformidade com as Boas
Préaticas de Producdo. Abaixo estdo os principais tépicos de atividades que a empresa contratada deve
realizar:

3.1.7.3. Levantamento de Dados dos lotes produzidos

3.1.7.3.1. A empresa contratada devera realizar o levantamento presencial dos dados dos lotes dos
radiofarmacos produzidos.

3.1.7.4. Analise Critica de Dados

3.1.7.4.1. A empresa contratada deve avaliar os dados coletados e disponibilizados pelo Centro de
Radiofarmécia para identificar tendéncias, desvios, ou quaisquer padrdes que possam impactar a
qualidade do produto.

3.1.7.5. Revisdo de Lotes
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3.1.7.4.1. A empresa contratada deve analisar os lotes produzidos desde a Ultima revisdo periddica,
destacando quaisquer problemas identificados durante o controle de qualidade ou outros estagios do
processo produtivo.

3.1.7.6. Revisdo de Mudancas

3.1.7.6.1. A empresa contratada deve descrever as mudancas implementadas no processo produtivo

ou em especificagdes durante o periodo do estudo, com foco na seguranga, eficacia e qualidade do
produto.

3.1.7.7. Revisao de Desvios e Ndao Conformidades:

3.1.7.7.1. A empresa contratada deve identificar os desvios e ndo conformidades ocorridas durante a
producdo, destacando as ag¢fes corretivas implementadas e sua eficacia.

3.1.7.8. Revisado de Reclamacgdes e Devolucdes:

3.1.7.8.1. A empresa contratada deve analisar as reclamacdes de clientes e devolu¢fes, se houver,
relacionadas ao produto, com a finalidade de identificar areas de melhoria.

3.1.7.9. Avaliacao de Estabilidade:

3.1.7.9.1. A empresa contratada deve citar os estudos estabilidade de acompanhamento do produto,
disponibilizados em relatérios pelo Centro de Radiofarmacia.

3.1.7.10. Conclusédo do Relatdrio de Revisao Periddica de Produto

3.1.7.10.1. Com base nas analises conduzidas, a empresa contratada é encarregada de elaborar um
relatério abrangendo uma sintese das informagdes revisadas, conclusdes e recomendacdes.

3.1.7.10.2. Os funcionarios do Centro de Radiofarmacia (CECRF) tém a responsabilidade de avaliar e
verificar se a qualidade e seguranga do produto estdo em conformidade com as Boas Praticas de
Fabricacdo. Além disso, devem sugerir ages para melhorias ou corre¢des, quando necessario.

3.1.8. Elaboracao dos Protocolos e Relatérios de Validacdo de Processo

3.1.8.1. A elaboragao dos Protocolos de Validacdo de Processo e Relatérios, em conformidade com a RDC
n® 658/2022 e IN n° 138/2022, exige uma abordagem abrangente ao longo do ciclo de vida do produto,
incluindo a fase 3 de verificacdo continuada de processo.

3.1.8.2. Essas atividades devem ser executadas de maneira coordenada e sistematica para garantir a
validacao eficaz e continua do processo de producgédo, assegurando a qualidade e a conformidade regulatéria
ao longo do ciclo de vida do produto.

3.1.8.3. Abaixo estdo os principais topicos de atividades que a empresa contratada, em conjunto com
funcionarios do centro de Radiofarmécia, deve realizar para atender a essas exigéncias regulatorias,
considerando as Boas Préticas de Fabricacéo:

3.1.8.4. Matriz de validacao

3.1.8.4.1. A empresa contratada devera elaborar e manter atualizada uma matriz de validacdo que
faca referéncia aos protocolos e relatorios elaborados para processos produtivos, indicando o estado
da validacdo e justificativas para replanejamentos.

3.1.8.4.2. Os funcionarios do Centro de Radiofarmécia (CECRF) tém a responsabilidade de
estabelecer datas para a execuc¢édo das validagées.

3.1.8.5. Levantamento de Informagdes
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3.1.8.5.1. A empresa contratada deve coletar informacdes detalhadas sobre o processo de produgéo,
caracteristicas do produto, e requisitos regulatérios pertinentes.

3.1.8.6. Analise de riscos

3.1.8.6.1. A empresa contratada deve desenvolver, em conjunto com funcionarios do Centro de
Radiofarmécia (CECRF), as andlises de risco para os radiofarmacos de acordo com procedimento
vigente no Centro de Radiofarmacia (CECRF).

3.1.8.7. Identificacdo de Parametros Criticos do Processo (PCP) e Atributo Critico da Qualidade (ACQ)

3.1.8.7.1. A empresa contratada deve identificar, em conjunto com funcionarios do Centro de
Radiofarméacia (CECRF), os parametros criticos do processo que tém impacto direto na qualidade,
seguranca e eficacia do produto.

3.1.8.8. Elaboracédo do Protocolo de Validacdo de Processo:

3.1.8.8.1. A contratada deve desenvolver os protocolos de validagdo de processo, conforme
estabelecido na RDC n° 658/2022 e IN n°® 138/2022. Esses protocolos devem abranger informacdes
como objetivos do estudo, local/planta, responsabilidades, procedimentos, equipamentos, padrdes,
critérios, tipo de validacdo, processos/parametros, amostragem, testes, monitoramento e critérios de
aceitacdo a serem aplicados durante a validacdo. Além disso, é necessario elaborar protocolos
especificos para a simulagdo do envase asséptico (media fill) nos casos de radiofarmacos injetaveis
produzidos por processo asséptico, sendo ressalvada a ndo aplicabilidade desse teste para

radiofarmacos injetaveis produzidos com esteriliza¢éo terminal.
3.1.8.9. Execucao dos Testes de Validacao de Processo:

3.1.8.9.1. A execucéo dos protocolos validagéo de processo dos radiofarmacos € de responsabilidade
do Centro de Radiofarmécia (CECRF) e sera conduzida de acordo com os protocolos aprovados.

3.1.8.9.2. Salvo restricdes relacionadas ao processo produtivo, a contratada devera acompanhar a
execucdo dos protocolos em datas pré-agendadas, desde que estejam dentro da vigéncia do contrato.

3.1.8.10. Andlise Estatistica dos Dados:

3.1.8.10.1. A contratada deve realizar andlises estatisticas dos dados obtidos durante os testes de
validacdo para garantir a robustez e confiabilidade dos resultados.

3.1.8.11. Elaboracao do Relatério de Validacao de Processo:

3.1.8.11.1. Os relatérios de validagédo deverdo ser preparados apos a total disponibilizacdo dos dados
obtidos pelo Centro de Radiofarmécia durante a condugéo do processo de validagdo em si.

3.1.8.11.2. A contratada deve compilar os dados em um relatério de validagdo do processo,
englobando uma andlise dos resultados, conclusdes e eventuais sugestdes para melhorias, caso
necessario.

3.1.8.11.3. A concluséo do relatério deve ser formulada de maneira clara e objetiva, indicando se a
validacéo foi considerada bem-sucedida ou ndo. E imperativo ressaltar que a elaboracéo do relatério
de validagdo devera ocorrer independentemente do resultado obtido no processo de validagao.

3.1.8.12. Verificacdo Continuada do Processo (Fase 3):

3.1.8.12.1. Apds a concluséo da fase 2 de validacdo o Centro de Radiofarméacia (CECRF) devera
implementar a fase 3, verificagcdo continuada do processo, envolvendo a monitorizagdo continua dos
parametros criticos e a avaliagdo de desempenho ao longo do ciclo de vida do produto, para tanto a
empresa contratada deve elaborar um protocolo em conformidade com a RDC n° 658/2022 e IN n°
138/2022, compilar os dados necessarios e elaborar um relatério a cada 30 lotes produzidos,
referente a essa fase.
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3.1.9. Elaboracao dos Protocolos e Relatérios de validacdo de métodos analiticos:

3.1.9.1. A validacdo de métodos analiticos, conforme previsto na RDC n° 658/2022 e na RDC 166/2017, é
vital para garantir resultados precisos e confiaveis em conformidade com padrdes regulatérios e requisitos do
registro do radiofarmaco. Além de atender aos requisitos da ANVISA, a pratica assegura consisténcia nos
resultados, minimiza riscos de erros, promove boas praticas de laboratério e facilita a tomada de decisoes.

3.1.9.2. A futura contratada deve:

a) Elaborar e manter atualizada uma matriz de validagdo que faca referéncia aos protocolos e
relatérios elaborados para os métodos analiticos indicando o estado da validacéo;

b) Elaborar protocolo detalhado de validagao, incluindo procedimentos e critérios;
c) Descrever os métodos analiticos, especificando condi¢cdes experimentais e reagentes;
d) Aplicar andlises estatisticas para interpretar resultados;

e) Elaborar relatério detalhado de validagdo com conclusdes e recomendagges.

3.1.10. Acompanhamento do plano de acado decorrente de auditorias de qualificacao

3.1.10.1. E crucial adotar uma abordagem sistematica para monitorar o plano de ac#o resultante de
auditorias de qualificagdo de fornecedores e para a manutenc¢éo da documentacéo associada a qualificacéo,
em conformidade com a RDC n° 658/2022. Essa pratica é essencial para assegurar a qualidade na cadeia
de suprimentos, atendendo aos requisitos regulatérios e fomentando a confianga na integridade dos produtos
fornecidos pelos parceiros do Centro de Radiofarméacia (CECRF). Abaixo estdo os principais topicos das
atividades que a empresa contratada deve realizar:

3.1.10.2. Revisao do Relatério de Auditoria:

3.1.10.2.1. A contratada deve realizar andlise detalhada do relatério de auditoria de qualificagédo de
fornecedores.

3.1.10.3. Avaliacado do Plano de Acéo:

3.1.10.3.1. A contratada deve realizar o exame do plano de a¢éo disponibilizado pelo fornecedor,
abrangendo os aspectos destacados na auditoria e identificando &reas criticas, juntamente com a
proposi¢édo de medidas corretivas, preventivas e de aprimoramento.

3.1.10.4. Acompanhamento do Cronograma:

3.1.10.4.1. A contratada deve monitorar o cronograma de implementacdo do plano de acéo,
assegurando que as acdes estejam sendo realizadas dentro dos prazos estabelecidos.

3.1.10.4.1. A contratada, em conjunto com os funcionarios do Centro de Radiofarméacia (CECRF),
deve avaliar a eficacia das acgbes implementadas, garantindo que elas tenham abordado
adequadamente as nédo conformidades identificadas na auditoria.

3.1.10.5. Registros do acompanhamento:

3.1.10.5.1. A empresa contratada deve manter os registros detalhados de todas as atividades
relacionadas ao acompanhamento do plano de acgdo, incluindo datas de implementacao,
responsaveis e status, documentando o progresso na implementacéo do plano de agao.

3.1.10.6. Atualizacao da Documentacao de Qualificacao de Fornecedores:

3.1.10.6.1. A contratada deve manter atualizada a documentagdo relacionada a qualificacdo de
fornecedores de matérias-primas, materiais de embalagem e outros fornecedores considerados
criticos do Centro de Radiofarmécia (CECRF), incorporando as informacdes provenientes das
auditorias e do acompanhamento do plano de acéo.
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3.2. AUTOINSPEGAO DAS LINHAS DE PRODUGAO

3.2.1. Para atender as boas praticas de fabricagdo o IPEN-CNEN identificou que os trabalhos de prestacdo de
servigo de autoinspecdo para verificagcdo dos requisitos de BPF nas linhas de producdo de radiofarmacos
sdo de grande importancia para a melhoria continua do processo de fabricacdo dos radiofarmacos e para a
conformidade regulatoria.

3.2.2. A contratada deve realizar a autoinspecéo de acordo com as diretrizes da 1ISO 19011:2018 - Diretrizes para
auditoria de sistemas de gestéo.

3.2.3. Para o cumprimento da legislagdo, as seguintes linhas de producéo de radiofarmacos deverdo ser auditadas
para verificagdo de conformidade com os requisitos de Boas Praticas de Fabricacédo, de acordo com a RDC n° 658 e
IN n® 128 ambas de 30/03/2022, ANVISA e IN n° 35 de 21 de agosto de 2019 da ANVISA:

a) Componentes ndo radioativos para marcacdo Reagentes Liofilizados (solucdo injetavel estéril ndo
radioativo);

b) CARD-IPEN (solucéo injetavel estéril radioativo)
c) CAPS-IPEN (solugéo oral radioativo);
d) DOT-IPEN-177 (solugao injetavel estéril radioativo);
e) GUAN-IPEN-131(soluc&o injetavel estéril radioativo);
f) GERADOR-IPEN-TEC (solucéo injetavel estéril radioativo);
g) GAL-IPEN-131(solucao injetavel estéril radioativo);
h) IOD-IPEN-131 (solugéo oral radioativo);
i) Novas linhas producéo.
3.2.2.1. Serdo inspecionadas 08 (oito) linhas de produgao por ano.
3.2.4. A empresa contratada devera realizar as autoinspec¢des nas linhas citadas no edital, sendo necessario o

minimo de 02 visitas presenciais por linha de produgéo ao Centro de Radiofarmacia para execugdo e cumprimento
das atividades descritas no item “Autoinspecao”.

3.2.5. Cronograma de Autoinspecao

3.2.5.1 A futura contratada devera realizar uma reunido inicial para planejamento dos trabalhos de
autoinspecgao com o Fiscal do futuro contrato. Reunido essa que contard com a participacdo do Chefe de
Servico de Garantia da Qualidade de Radiofarmacos e demais chefes de servigos e responsaveis dos
setores envolvidos, com o intuito de organizar os cronogramas de autoinspecdo e definicdo das 08 (oito)
linhas de producéo a serem auditadas, além do cronograma de inspecao nos seguintes setores:

a) Producéo;
b) Controle de Qualidade (correspondente as linhas de producao identificadas);

c) Garantia da Qualidade (correspondente as linhas de producdo identificadas e demais itens
exigidos pelas normas de BPF);

d) Almoxarifado, Embalagem, Emissdo de roétulos, Quarentena, Expedicdo, Saida dos produtos
acabados, Notas fiscais e Férmula de fabricacéo, relacionados aos processos supracitados;

e) Calibracdo, manutencao e qualificagcdo dos equipamentos e sistemas envolvidos nos processos
inspecionados.
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3.2.6. Autoinspecéo

3.2.6.1. A futura contratada devera realizar a autoinspecdo, que consiste no processo de avaliagdo dos
conceitos de BPF nos setores escolhidos. Para a execugéo da autoinspecdo deve ser seguido o cronograma
previamente divulgado, respeitando os horarios e setores agendados previamente, de comum acordo entre a
contratante e contratada. As seguintes verificagdes devem ser realizadas quando pertinentes:

a) Amostragens e Amostras de Retencéo;

b) RFE;

¢) Reandlise;

d) Estudo de estabilidade;

e) Planos de calibragéo;

f) Planos de Manutenc&o (corretiva e preventiva);

g) Planos de qualificagéo;

h) Documentos da qualidade (nome, cédigo e versao);

i) Registros de treinamentos;

j) Registros da qualidade;

k) Produtos (para &reas produtiva e logistica) e avaliacdo do status de qualidade (aprovado, liberado,
reprovado, quarentena etc.);

1) A documentacéo de producéo;
m) Desvios;
n) Reclamacgbes;

o) Verificagdo do cumprimento das acgbes corretivas das nao conformidades referentes a
autoinspecéo 2021;

p) Qualificacdo de Fornecedores;
q) Resultados Analiticos;
r) Monitoramento Ambiental;

s) Validacbes de processos, de metodologias analiticas, de sistemas computadorizados, de
transporte, de limpeza;

t) Qualificacdes dos equipamentos / instala¢des relacionados aos processos auditados;
u) Manual da Qualidade;

v) Instala¢des segundo as Normas de Boas Préticas de Fabricacéo;

w) Indicadores de qualidade;

x) Confirmar se as informa¢des fornecidas nas entrevistas sdo as mesmas descritas nos
procedimentos correspondentes; e

y) Entre outros itens, conforme previstos na RDC n° 658 e IN n° 128 ambas de 30/03/2022, ANVISA e
IN n° 35 de 21 de agosto de 2019 da ANVISA.
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3.2.7. Emissao do relatério de autoinspecéo

3.2.7.1. A futura contratada, apés a realizacédo de cada autoinspec¢édo, devera elaborar um relatério para cada
linha da autoinspecdo que deve descrever se os requisitos de boas praticas de fabricacdo aplicaveis sdo
atendidos, relatando todos os desvios e deficiéncias encontradas e, quando aplicaveis, sugestdes de
melhoria e agdes corretivas.

4. Requisitos da contratacao
4.1. Sustentabilidade:

4.1.1 O Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares exigira de seus servidores, no exercicio de seus misteres,
responsabilidade social e ambiental; no primeiro caso, privilegiando a adog¢do de praticas que favoregam a incluséo
social e, no segundo, de praticas que combatam o desperdicio de recursos naturais e evitem danos ao meio
ambiente.

4.1.2 As licitantes deverdo declarar que os materiais de consumo empregados na execu¢do dos servigos, conforme
o0 artigo 5° da Instrugdo Normativa SLTI n® 01, de 19/01/2010, sé&o:

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

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

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

d) Ndo contém substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr
(VI1)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

4.1.3 O licitante devera a indicar na sua Proposta Comercial meios de atender a Politica Nacional de Residuos
Solidos, indicando a forma para adogdo de Sistema de Logistica Reversa (artigos 15 e 18 do Decreto n°® 7.404 de 23
/12/2010) garantindo o retorno apds o uso pelo consumidor (Caput do artigo 33 da Lei n° 12.305, de 02/08/2010)
para destinacao final ambientalmente adequada dos insumos utilizados na prestacao dos servigos.

4.1.4 A Contratada deverd sempre que possivel apresentar os conteldos e resultados produzidos (relatérios,
apresentacdes, etc.) de forma eletrdnica, e assim evitar a impressdo de documentos, atendendo ao Decreto n° 8.539
de 08/10/2015 que dispde sobre o uso do meio eletrénico para a realizagdo do processo administrativo no ambito
dos 6rgaos e das entidades da administrac@o publica federal direta, autarquica e fundacional.

4.1.5 Ainda considerando o impacto ambiental da execucao das atividades, o planejamento e metodologia das
auditorias/atividades e preparacdo das programacdes, a Contratada devera aplicar as melhores técnicas e fazer o
uso racional dos recursos, ja que estes tém impacto direto em consumo de energia, além de eventualmente na
producéo de lixo.

4.2. Subcontratacao:

4.2.1. Nao sera admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

4.3. Garantia da contratacao:
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4.3.1. Nao havera exigéncia da garantia da contratacéo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, pelas
raz8es constantes do Estudo Técnico Preliminar.

4.4. Vistoria:

4.4.1. A avaliacdo prévia do local de execucdo dos servigos € imprescindivel para o conhecimento pleno das
condi¢Bes e peculiaridades do objeto a ser contratado, sendo assegurado ao interessado o direito de realizacéo de
vistoria prévia, acompanhado por servidor designado para esse fim, de segunda a sexta-feira, das 08 horas as 16
horas.

4.4.1.1. E necesséria a realizacdo da vistoria por parte das empresas interessadas em participar do certame
licitatério para que tenham conhecimento das caracteristicas particulares das instalacdes e processos produtivos
dos Radiofarmacos, uma vez que envolvem locais e produtos radioativos.

4.4.1.2. Embora a descricdo dos procedimentos fosse precedida de estudo e especificacdes, entendemos que para
uma completa compreenséo do escopo do servico, ha necessidade de que o licitante interessado também observe,
in loco, o nosso processo produtivo, suas particularidades, a interagdo dos funcionarios com os procedimentos
durante o processo produtivo.

4.4.1.3. Essas informacdes adicionais sdo importantes também para o licitante interessado, pois terd uma
oportunidade impar para dirimir eventuais ddvidas remanescentes e prestar o servico com todas as informacgfes
possiveis.

4.4.2. Serdo disponibilizados data e horario diferentes aos interessados em realizar a vistoria prévia.

4.4.3. Para a vistoria, 0 representante legal da empresa ou responsavel técnico deverd estar devidamente
identificado, apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela empresa comprovando sua
habilitacdo para a realizagéo da vistoria.

4.4.4. O agendamento devera ser realizado através dos e-mails: eduardo.c-amazul@ipen.br / jose.r-amazul@ipen.br
| petrosino-maxima@ipen.br / valdeni.o-maxima@ipen.br.

4.5. Auditoria:

4.5.1. Durante o periodo de vigéncia do contrato a CONTRATANTE podera realizar auditorias conforme Resolugéo -
RDC N° 658, de 30 de margo de 2022, na CONTRATADA, sem a necessidade de aviso prévio da auditoria.

5. Modelo de execucdo do objeto
Condicdes de execucao

5.1. Apos a assinatura do contrato, a empresa devera estar apta em até 20 (vinte dias Uteis a realizar as atividades
pertinentes ao presente processo.

5.2. Devera ser realizada no minimo 01 (uma) reunido presencial para inicio das atividades, tendo como
participantes os fiscais do contrato por parte da CONTRATANTE e o preposto do contrato por parte da
CONTRATADA. Tal reunido devera ser realizada nas instalacdbes da CONTRATANTE, localizada na Travessa R,
400, Cidade Universitaria - Butantd — SP, Sdo Paulo/SP, e com méo de obra a cargo da CONTRATADA, de modo
gue caixa a CONTRATANTE apenas a fiscalizagéo dos servigos por um Fiscal de Contrato.

5.3. Os funcionarios da Contratada deverdo obedecer a legislagdo trabalhista em vigor, estarem habilitados e
certificados de acordo com a legislacéo em vigor, para execugado dos trabalhos

5.4. Deverdo executar os servicos identificados através de crachas da empresa contratada.
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5.5. Sera da responsabilidade da CONTRATADA todo o ferramental necessario para a realizagdo dos servigos, bem
como os insumos basicos.

5.6. Ao término da execugdo de cada etapa, a Contratada devera emitir Relatério Técnico assinado por seu
responsavel designado, contendo a descricao dos servi¢os executados.

5.7. O prazo de garantia contratual dos servigos é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990
(Cdédigo de Defesa do Consumidor).

6. Modelo de gestao do contrato

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas da
Lei n®14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecuc¢ao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢cdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugdo sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

6.5. Ap6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacéo do plano de fiscalizacéo, que contera
informagdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugéo do
objeto, do plano complementar de execugéo da contratada, quando houver, do método de aferigdo dos resultados e
das sancdes aplicaveis, dentre outros.

6.6. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos
respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condi¢cBes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracdo. (Decreto
n° 11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.8. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execugéo do contrato, com a descrigdo do que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos
defeitos observados. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, 8§1°, e Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, 11);

6.9. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificagcbes para a
correcdo da execuc¢édo do contrato, determinando prazo para a correcdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, lll);

6.10. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar deciséo
ou adocgéo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se
for o caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, IV);

6.11. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execugéo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico
do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, V);

6.12. O fiscal técnico do contrato comunicard ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a tempestiva renovagdo ou a prorrogacdo contratual (Decreto n° 11.246, de 2022, art.
22, VII).

6.13. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias
relacionadas a execucgdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior
aquelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, 11).

6.14. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutengdo das condi¢cbes de habilitagcdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos
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aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e Il, do Decreto
n°® 11.246, de 2022).

6.15. Caso ocorram descumprimento das obriga¢des contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solucé@o do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
guando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 23, IV).

6.16. O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato
contendo todos os registros formais da execucao no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de
servigo, do registro de ocorréncias, das alteracBes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequacgBes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administragéo.
(Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, V).

6.17. O gestor do contrato acompanhard a manutencdo das condigdes de habilitagdo da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do
pagamento da despesa no relatdrio de riscos eventuais. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, 111).

6.18. O gestor do contrato emitirA documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigagBes assumidas pelo contratado, com menc¢do ao seu
desempenho na execucdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais
penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigagfes. (Decreto n® 11.246,
de 2022, art. 21, VIII).

6.19. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacéo
para fins de aplicacdo de sancdes, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021,
ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, X).

6.20. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informacdes sobre a consecugdo dos objetivos que
tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da
Administracdo. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.21. O gestor do contrato devera enviar a documentacéo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos
procedimentos de liquidagéo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagcdo e gestdo nos termos do contrato.

7. Critérios de medicao e pagamento

7.1. A avaliagdo da execucdo do objeto utilizard o Instrumento de Medicdo de Resultado (IMR), Anexo I, conforme
previsto abaixo:

7.2. Sera indicada a retencéo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das
sancdes cabiveis, caso se constate que a Contratada:

a) ndo produzir os resultados acordados,
b) deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade minima exigida as atividades contratadas; ou

c¢) deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execucdo do servico, ou utiliza-los com
qualidade ou quantidade inferior & demandada.

7.3. A utilizacdo do IMR ndo impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos para a avaliagcdo da prestacéo
dos servigos.

7.4. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO
7.4.1. Item 01

7.4.1.1. O pagamento ser4 realizado conforme tabela abaixo:

|Més IMés |Més |Més IMés |Més |Més IMés |Més |Més IMés IMes |
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01]02]03]|04]|05
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06 |07 ]|08|09]|10]| 11|12

Porcentagem de Pagamento em Relacdo
ao Valor Total do Contrato

8% | 8% | 8% | 8% | 8%

8% | 8% | 8% | 8% | 8% | 8% |12%

7.4.1. Item 02

7.4.2.1. O pagamento sera realizado conforme tabela abaixo:

Relatério

Atividade (Etapa)

Porcentagem de Pagamento em
Relacao ao Valor Total do
Contrato

Relatério
Técnico N°
01

Planejamento para o desenvolvimento do trabalho
(elaboracéo do cronograma de autoinspecao a partir de
reunides prévias)

0%

Relatdrio
Técnico N°
02

Autoinspec¢éo na linha 01

12,5%

Relatério
Técnico N°
03

Autoinspec¢édo na linha 02

12,5%

Relatério
Técnico N°
04

Autoinspecéo na linha 03

12,5%

Relatério
Técnico N°
05

Autoinspecdo na linha 04

12,5%

Relatério
Técnico N°
06

Autoinspecao na linha 05

12,5%

Relatério
Técnico N°
07

Autoinspecao na linha 06

12,5%

Relatério
Técnico N°
08

Autoinspecéo na linha 07

12,5%

Relatério
Técnico N°
09

Autoinspecao na linha 08

12,5%

7.5. DO RECEBIMENTO

7.5.1. Os servigos serdo recebidos provisoriamente, no prazo de 05 (cinco) dias, contado da entrega do relatério de
execucdo do servico, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, mediante termo
detalhado, quando verificado o cumprimento das exigéncias de carater técnico.

7.5.1.1. O contratante realizara inspe¢do minuciosa de todos os servigos executados, por meio de profissionais
técnicos competentes, acompanhados dos profissionais encarregados pelo servigo, com a finalidade de verificar a
adequacdo dos servicos e constatar e relacionar os arremates, retoques e revisdes finais que se fizerem

necessarios.

a) Para efeito de recebimento provisério, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal técnico do contrato
ird apurar o resultado das avaliagdes da execucao do objeto e, se for o caso, a andlise do desempenho e
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qualidade da prestagdo dos servigos realizados em consonancia com os indicadores previstos, que podera
resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a contratada, registrando em relatério a ser
encaminhado ao gestor do contrato.

b) O Contratado fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no
todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da execugdo ou
materiais empregados, cabendo a fiscaliza¢do ndo atestar a Ultima e/ou Unica medi¢do de servigos até que
sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisério.

c) O recebimento provisorio também ficara sujeito, quando cabivel, a concluséo de todos os testes de campo
e a entrega dos Manuais e Instrucdes exigiveis.

7.5.1.2 No prazo supracitado para o recebimento provisorio, cada fiscal ou a equipe de fiscalizagdo devera elaborar
Relatério Circunstanciado em consonancia com suas atribuicdes, e encaminha-lo ao gestor do contrato.

a) quando a fiscalizagdo for exercida por um Unico servidor, o relatério circunstanciado devera conter o
registro, a analise e a conclusdo acerca das ocorréncias na execu¢do do contrato, em relacédo a fiscalizagéo
técnica e administrativa e demais documentos que julgar necessarios, devendo encaminha-los ao gestor do
contrato para recebimento definitivo.

7.5.2. Os servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificaces
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo de 10
(dez) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagao das penalidades.

7.5.3. Os servigos serdo recebidos definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias, contados do recebimento provisorio,
por servidor ou comisséo designada pela autoridade competente, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do
servigco e consequente aceitacdo mediante termo detalhado, obedecendo as seguintes diretrizes:

7.5.3.1. Realizar a andlise dos relatérios e de toda a documentacdo apresentada pela fiscalizacdo e, caso haja
irregularidades que impe¢am a liquidagcdo e o pagamento da despesa, indicar as clausulas contratuais pertinentes,
solicitando @ CONTRATADA, por escrito, as respectivas corregdes;

7.5.3.2. Emitir Termo Circunstanciado para efeito de recebimento definitivo dos servigos prestados, com base nos
relatérios e documentacdes apresentadas; e

7.5.3.3. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato dimensionado pela
fiscalizacdo, com base no Instrumento de Medi¢éo de Resultado (IMR).

7.5.4. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela segurancga do
servigo nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugao do contrato.

7.6. LIQUIDACAO

7.6.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de
liquidagéo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucao Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

7.6.1.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacéo,
no caso de contrata¢des decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do
art. 75 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.6.2. Para fins de liquidacdo, o setor competente deverd verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga
equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) o prazo de validade;
b) a data da emisséo;
c) os dados do contrato e do 6rgéo contratante;

d) o periodo respectivo de execucéo do contrato;
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e) o valor a pagar; e
f) eventual destaque do valor de reteng¢8es tributarias cabiveis.

7.6.3. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacao da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizagdo da situagdo, sem 6nus ao contratante;

7.6.4. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacéo da regularidade fiscal,
constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante
consulta aos sitios eletrdnicos oficiais ou & documentacéo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133/2021.

7.6.5. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutengdo das condi¢Bes de
habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitagdo, no ambito do
6rgdo ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas.

7.6.6. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, serd providenciada sua
notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

7.6.7. Ndo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar
aos orgdos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como
guanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios
para garantir o recebimento de seus créditos.

7.6.8. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessdrias a rescisdo contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.6.9. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF.

7.7. PRAZO DE PAGAMENTO

7.7.1. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizagdo da liquidacdo da
despesa, conforme sec¢édo anterior, nos termos da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.7.2. Em caso de atraso no pagamento havera cobranca de Juros de 1% ao més, conforme art. 406 do Cédigo Civil
e artigo 161, paragrafo primeiro, do cédigo Tributario Nacional, e multa de 2%, conforme determina o artigo 52,
paragrafo primeiro do Cédigo de Defesa do Consumidor, lei 8078/90".

7.8. FORMA DE PAGAMENTO

7.8.1. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente
indicados pelo contratado.

7.8.2. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
7.8.3. Quando do pagamento, serd efetuada a retencao tributaria prevista na legislacédo aplicavel.

7.8.3.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, seréo retidos na fonte,
guando da realizagdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagao vigente.

7.8.4. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123, de 2006,
ndo sofrerd a retencao tributéaria quanto aos impostos e contribuicBes abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao
tratamento tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.
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7.8.5. E admitida a cess3o fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste
presente topico.

7.8.5.1. As cessodes de crédito ndo fiducidrias dependeréo de prévia aprovagdo do contratante.

7.8.6. A eficacia da cessado de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administracédo, estd condicionada a
celebracéo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.8.7. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condi¢gbes de
habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cesséo de crédito e a realizagdo dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a
certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislagao em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o
art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.8.8. O crédito a ser pago a cessionaria € exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela
execugdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢des ao pagamento e
todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum apliciveis no regime juridico de direito publico incidente
sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento
pela efetiva comprovacéo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administracéo.

7.8.9. A cessdo de crédito ndo afetara a execugdo do objeto contratado, que continuara sob a integral
responsabilidade do contratado.

7.9. CESSAO DE CREDITO

7.9.1. E admitida a cesséo fiduciaria de direitos crediticios com instituicéio financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de julho de 2020, conforme as regras deste
presente topico.

7.9.1.1. As cessodes de crédito ndo fiduciarias dependeréo de prévia aprovagdo do contratante.

7.9.1.2. A eficacia da cessédo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administracdo, esta condicionada a
celebracéo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.9.1.3. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condi¢cdes de
habilitagdo por parte do contratado (cedente), a celebragédo do aditamento de cesséo de crédito e a realizagcao dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a
certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislagdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme
o art. 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.9.1.4. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela
execugdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢fes ao pagamento e
todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente
sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento
pela efetiva comprovacao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administracao.

7.9.1.5. A cessao de crédito ndo afetard a execucdo do objeto contratado, que continuard sob a integral
responsabilidade do contratado.

8. Critérios de selecao do fornecedor
Forma de selecao e critério de julgamento da proposta
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8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogao do critério de julgamento pelo MENOR PRECO POR ITEM.

Regime de Execucao

8.2. O regime de execucdo do contrato sera EMPREITADA POR PRECO GLOBAL

Exigéncias de habilitacao

8.3. Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

Habilitacdo juridica

8.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade para
fins de identificacdo em todo o territério nacional,

8.5. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede; Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual -
CCMELI, cuja aceitacao ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-
negocios/pt-br/empreendedor;

8.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢cdo de Microempreendedor Individual - CCMEI,
cuja aceitagédo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-
br/empreendedor;

8.7. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal - SLU ou sociedade identificada como empresa
individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no
Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de
documento comprobatério de seus administradores;

8.8. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario
Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou
estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede, conforme Instrugao Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de
marc¢o de 2020.

8.9. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatorio de seus administradores.

8.10. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial,
sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empreséria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas
ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacao no Registro onde tem sede a matriz.

8.11. Sociedade cooperativa: ata de fundacdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou,
devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede,
além do registro de que trata o art. 107 da Lei n°® 5.764, de 16 de dezembro 1971.

8.12. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragBes ou da consolidagdo
respectiva.

Habilitacéo fiscal, social e trabalhista

8.13. Prova de inscri¢céo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme
0 caso;
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8.14. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
(PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02/10/2014, do
Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.15. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o (FGTS);

8.16. Declaragdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIlI, da
Constituicao;

8.17. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

8.18. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do
fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

8.19. Prova de regularidade com a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.20. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos municipais ou distritais relacionados ao objeto, devera
comprovar tal condicdo mediante a apresentacao de certiddo ou declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio
ou sede, ou por meio de outro documento equivalente, na forma da respectiva legislagéo de regéncia.

8.21. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do
tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscricao
nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacao Econdmico-Financeira

8.22. Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso se trate
de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo na licitacdo (art. 5°, inciso Il, alinea “c”, da Instrucao
Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;

8.23. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n® 14.133, de 2021, art.
69, caput, inciso Il);

8.24. Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstra¢g@es contabeis dos 2 (dois)
Ultimos exercicios sociais, comprovando:

8.24.1. indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um);

8.24.2. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo dever&o atender a todas as exigéncias da
habilitagdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura; e

8.24.3. Os documentos referidos acima limitar-se-do ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido
constituida ha menos de 2 (dois) anos.

8.24.4. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do
Brasil para transmisséo da Escrituracdo Contabil Digital - ECD ao Sped.

8.25. Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez
Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitacdo patriménio liquido
minimo de 10% do valor total estimado da contratacéo.

8.26. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagcdo
e poderao substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).
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8.27. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaracédo
assinada por profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

Qualificacao Técnica

8.28. Declaragdo de que o licitante tomou conhecimento de todas as informagdes e das condi¢Bes locais para o
cumprimento das obrigacdes objeto da licitacéo;

8.29. Atestado de vistoria obrigatdrio, assinado pelo servidor do Centro de Radiofarmacia - CECRF do IPEN/CNEN,
conforme o Anexo VII-A da Instru¢do Normativa MPDG/SEGES n° 05, de 26/05/2017.

8.30. Comprovacéo de aptiddo para execucdo de servico de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou
superior com o objeto desta contratagdo, ou com o item pertinente, executados em indastrias farmacéuticas, por
meio da apresentacdo de certiddes ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou
regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

8.30.1. Sera admitida, para fins de comprovagédo de quantitativo minimo, a apresentacéo e o somatoério de diferentes
atestados executados de forma concomitante.

8.30.2. Os atestados de capacidade técnica poderao ser apresentados em nome da matriz ou da filial da empresa
licitante.

8.30.3. O licitante disponibilizara todas as informag8es necessarias a comprovacgao da legitimidade dos atestados,
apresentando, quando solicitado pela Administracdo, cépia do contrato que deu suporte a contratagdo, enderego
atual da contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

Qualificacao Técnico-Profissional

8.31. Comprovagéo do licitante de possuir em seu quadro permanente, na data prevista para entrega da proposta,
profissional de nivel superior, devidamente reconhecido pelo Conselho Reginal da Farmacia (CRF), detentor de
documentos comprobatorios por execucao de servigo de caracteristicas semelhantes;

8.32. Entende-se como pertencente ao quadro permanente do licitante, na data prevista para entrega da proposta, o
s6cio que comprove seu vinculo por intermédio de contrato/estatuto social; o administrador ou o diretor; o
empregado devidamente registrado em Carteira de Trabalho e Previdéncia Social; e o prestador de servicos com
contrato escrito firmado com o licitante, ou com declaragdo de compromisso de vinculagéo futura, caso o licitante se
sagre vencedor do certame.

8.33. No decorrer da execugédo do servigo, os profissionais de que trata este subitem poderdo ser substituidos, nos
termos do artigo 65, 86, da Lei n° 14.133, de 2021, por profissionais de experiéncia equivalente ou superior, desde
que a substituicao seja aprovada pela Administracao.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): 880.733,34

9.1. O valor total estimado para as contratacées é de R$ 880.733,34 (oitocentos e oitenta mil, setecentos e trinta
e trés reais e trinta e quatro centavos), sendo R$ 780.000,00 (setecentos e oitenta mil reais) para o item | e R$
100.733,34 (cem mil, setecentos e trinta e trés reais e trinta e quatro centavos) para o item 2.

9.2. A proposta devera ser apresentada contendo as informagdes abaixo:

UNIDADE DE

ITEM DESCRICAO REMESSA

QUANTIDADE |VALOR TOTAL ANUAL (R$)
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SERVICO DE CONSULTORIA
PARA ELABORAR PROTOCOLOS
E RELATORIOS DE VALIDACAO
1 DOS PROCESSOS DE 1

PRODUCAO DE 8 (OITO) SERVICO
RADIOFARMACOS, DAS
SOLUCOES RELACIONADAS E
DOS SEUS METODOS DE
ANALISE

SERVICO DE AUTOINSPECAO
ANUAL EM BOAS PRATICAS DE
2 FABRICACAO EM 08 (OITO) SERVICO 1
LINHAS DE PRODUCAO DE

RADIOFARMACOS

10. Adequacgao orcamentaria

10.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orcamento Geral da Unido.

10.2. A contratagdo serd atendida pela seguinte dotacéo:
a) Gestao/Unidade: 113202/11501;

b) Programa de Trabalho (PT): 19.662.2306.2478.0001- Producdo e Fornecimento de Radiofarmacos -
Nacional;

c) Plano Or¢camentario (PO): 0000 - Producéo e Fornecimento de Radiofarmacos no Pais;
d) Acdo: 2478 - Producéo e Fornecimento de Radiofarmacos no Pais;

e) PTRES: 229001;

f) Plano Interno: 24780000015;

g) Fonte: 1000000000 ou 1050000038;

h) Natureza Despesa: 339035-0.

10.3. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacao da Lei Orgamentéria
respectiva e liberacao dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

LUIS ALBERTO PEREIRA DIAS
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Integrante Requisitante

1Y
tf Assinou eletronicamente em 14/06/2024 as 08:01:06.

ELAINE BORTOLETI DE ARAUJO

Integrante Técnico

1Y
tf Assinou eletronicamente em 13/06/2024 as 15:21:09.
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INSTRUMENTO DE MEDICAO DE RESULTADO (IMR)

1. METODOLOGIA DE AVALIACAO DA EXECUCAO DOS SERVICOS

1.1. Para fins de efetivo controle sobre a execucdo contratual, a
CONTRATANTE adota a AVALIACAO DE DESEMPENHO, a ser apurada ao
final das atividades, conforme tabela apresentada no item 2. MECANISMOS
DE CALCULO.

1.2. Visando estabelecer os servicos prestados do presente processo,
serdo estabelecidos critérios que garantam um nivel basico de qualidade dos
servicos prestados e as respectivas adequacfes de pagamento, em
conformidade com o item 2.6-D, Anexo V da Instrugcdo Normativa
MPDG/SEGES n° 5, de 26/05/2017, respeitado o contraditério a ampla

defesa.

1.3. A tolerancia ou transigéncia das partes no cumprimento das obrigacoes
contratuais ndo consistirda novacdo, rentncia ou modificacdo do ora
pactuado, ficando convencionado, para todos os fins de direito, que o fato
sera ato de mera liberalidade, em carater precario e limitado, renunciando as

partes ao direito de invoca-los em seu beneficio.

1.4. O pagamento sera, por tanto, proporcional ao atendimento das metas
estabelecidas, em obediéncia ao disposto no item 2.6-D, Anexo V da
Instrucdo Normativa MPDG/SEGES n° 5, de 26/05/2017. As pontuacdes
serdo ponderadas e computadas a cada ocorréncia, conforme definido no 2.
MECANISMOS DE CALCULO.

1.5. E obrigacdo da contratada corrigir todas as falhas na execucdo dos

servi¢cos independentemente de comunicacao.

1.6. A aplicacdo das adequacdes de pagamentos previstas neste Acordo de
Nivel de Servico ndo exclui a aplicagdo das sancOes administrativas

estabelecidas em contrato.

1.7. Caso as falhas sejam detectadas pelo Fiscal da Administracéo, estas,
serdo dadas ciéncia imediatamente ao Preposto da Contratada atravées de e-


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-5-de-26-de-maio-de-2017-atualizada
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-5-de-26-de-maio-de-2017-atualizada
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-5-de-26-de-maio-de-2017-atualizada
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-5-de-26-de-maio-de-2017-atualizada

mail, para que sejam sanadas. Apdés a Notificacdo, serd realizada as

anotacdes devidas.

1.8. IMR podera ser revisto, durante a vigéncia contratual, para ajuste fino,

desde que esta alteracéo:

a) N&ao implique acréscimo ou reducgéo do valor contratual além dos limites

de 25% (vinte e cinco por cento), permitidos por lei;
b) Nao configure descaracterizagéo do objeto contratado.

1.9. A avaliagdo periddica serd executada pelo servidor responsavel

formalmente designados na Portaria de Fiscalizacdo do Contrato.

2. INDICADORES E MECANISMOS DE CALCULO

2.1. A avaliacdo devera ocorrer a cada entrega de relatorio realizado pela
CONTRATADA e sera baseada no indice de Medicdo de Resultados para
afericdo da qualidade dos servicos prestados. A avaliacdo sera baseada em

indicadores, conforme as tabelas a seguir:

Auséncia de  participacdo em
INDICADOR 01 _ N
compromisso/reuniao agendada
Verificar 0o comprometimento do
Finalidade contratado junto as necessidades do
CECRF
Metas a cumprir Sem faltas
Instrumento de Medicé&o Relatério de Fiscalizagéo
Forma de Acompanhamento Relatério de Fiscalizagéo
Periodicidade Por medicéo
_ ) Apuracao da quantidade registrada de
Mecanismo de Calculo o
faltas nédo justificadas pela contratada




Faixa de Ajustes no Pagamento

Sem faltas — 0 pontos
De 1 a 2 faltas — 5 pontos

Acima de 2 faltas — 10 pontos

Perda de prazo para entrega de

INDICADOR 02 .
relatorios
Medir a capacidade de execucao dos
o servicos e de atividades/fases em
Finalidade

conformidade  com cronograma

previamente estabelecido

Metas a cumprir

Sem perda de prazo

Instrumento de Medicéo

Relatorio de Fiscalizacéo

Forma de Acompanhamento

Relatorio de Fiscalizacéo

Periodicidade

Por medicao

Mecanismo de Calculo

Apuracao da quantidade registrada
de atrasos na entrega dos relatérios,
sem justificativa aceita ou em prazo

muito curto para a concluséao

Faixa de Ajustes no Pagamento

Sem atraso — 0 pontos
De 1 a 5 dias — 0 pontos
De 5 a 10 dias — 5 pontos

Acima de 10 dias — 10 pontos

INDICADOR 03

Divulgagédo de conteudos de carater
sigiloso envolvendo o]
CONTRATANTE ou matéria em




tratamento por ele

Finalidade

Impedir que matéria de carater
sigiloso de conhecimento da
CONTRATADA, por culpa ou dolo,

seja divulgado.

Metas a cumprir

0 ocorréncias

Instrumento de Medigéo

Relatério de Fiscalizacdo

Forma de Acompanhamento

Relatorio de Fiscalizacéo

Periodicidade

Por medicao

Mecanismo de Calculo

Apuracdo de divulgacdo ilegal de
informacg0des sigilosas pelo prestador

de servico, seja por culpa ou dolo.

Faixa de Ajustes no Pagamento

Sem divulgacéo — 0 pontos

1 ou mais divulgacdes — 10 pontos

por divulgacéo e rescicdo contratual.

2.2. O resultado final do IMR sera a somatoria da pontuagéo obtida a partir
dos indicadores observados, conforme tabela a seguir.

FATOR DE QUALIDADE

MEDIA DE
PONTOS POR | 0 A5 PONTOS |6 A 10 PONTOS P%NAT%ES ACF!%T%ESB
MEDICAO
% IMR 100,0% 90.0% 80.0% 70.0%

2.3. O valor a ser recebido pela empresa pela prestacdo dos servigos &

diretamente proporcional ao percentual atingido na escala do IMR. Assim, 0

valor da fatura sera o resultado da multiplicacdo do valor da medicdo e do




percentual do IMR atingido.
VFE = VM x FQ (%);
VF: Valor de Fatura;
VM: Valor da Medicéo;

FQ (%): Percentual do IMR atingido na medicao.

2.4. Ao final de cada periodo avaliativo a empresa recebera da
administracdo um relatério com as falhas registradas e com o conceito final

do FQ obtido com base na soma total da pontuacao obtida.

3. CRITERIOS DE AVALIACAO:

3.1. Os critérios definidos pela Comissdo ou servidor responsavel nao
poderdo ser alterados sem anuéncia da CONTRATADA e deverdo somente
ser considerados na avaliagcdo ap0s decorrido pelo menos um més desse

acordo.

3.2. Caso néo haja possibilidade de avaliagdo em algum més, o fator de
qualidade considerado sera 100%.

3.3. O relatério da avaliacdo deve ser claro e objetivo, apresentando os
pontos considerados e incluindo a documentacdo correspondente. Caso a
meta ndo seja cumprida, o relatério de avaliacdo sera enviado a empresa

com prazo aberto para manifestacao.

3.4. Eventuais justificavas as falhas apontadas devem ser encaminhadas

pela CONTRATADA ao servidor responséavel pela fiscalizacdo do contrato.

3.5. Dirimidas as duvidas, o fiscal do contrato formaliza o fator de qualidade
ajustando o valor da medi¢do ao IMR obtido. Com isso se obtém o valor da
fatura e se configura o recebimento definitivo que autoriza a CONTRATADA

a emitir a Nota Fiscal de seus servicos.

3.6. A aplicacédo dos descontos referidos neste IMR nédo excluira eventual
aplicacao das penalidades previstas no contrato.
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1. APRESENTAGAO DA PROPOSTA

1.1 - AEmpresa

MODELO DE APRESENTAGCAO DE PROPOSTA

PREGAO N2 90260/2024
(PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 01342.001189/2024-25)

registrada sob o CNPJ n?

, €M

conformidade com as condi¢des estabelecidas no Edital e seus anexos, decorrentes do Pregao n2
90260/2024 (UASG 113202), apresenta sua proposta abaixo, com a qual concorda integralmente:

UNIDADE
ITEM ESPECIFICACAO CATSER DE QUANTIDADE VAL,OR VALOR
UNITARIO | TOTAL
MEDIDA
1 UNIDADE 1 RS......... RS.........
2. PLANILHA DE PRECO
2.1. O valor total ofertado para o objeto do referido processo é de RS ........... (coreeeerinnn ).

Para compreensdo dos servigos propostos, segue anexos 0s seguintes

comercial:

) Planilha de Composicdo de Custos formato Microsoft Excel;

) Planilha de Composicdo de Custos;

) Atestado de Capacidade Técnica, e respectivos Contratos;

) Declaracdo de relagdo de compromissos assumidos;

) Balanco patrimonial e demonstragdes contabeis do ultimo exercicio social.

3. VALIDADE DA PROPOSTA

(
(
(
( ) Atestado de Vistoria Técnica; e/ou Declaracéo;
(
(
(

complementos a proposta

3.1. O prazo de validade desta da proposta é de 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua apresentacao.



4. PRAZO DE EXECUCAO

4.1. O prazo de execucdo do servico é de ........... , contados da emissdo da ordem de servico pelo Gestor do
contrato.

5. DECLARACAO

5.1. Declaramos que nossos prec¢os incluem todos os custos diretos e indiretos necessarios para a execugao
completa do objeto, incluindo despesas com frete, mdao de obra, seguros, encargos relacionados a
legislacdo trabalhista, previdencidria, acidentes de trabalho e responsabilidade civil por danos a terceiros.
Também estdo incluidos gastos decorrentes de impostos, taxas, emolumentos e regulamentacdes
municipais, estaduais e federais. Além disso, nosso lucro esta embutido nos precos, de acordo com as
especificacbes contidas no Edital, sem que haja qualquer direito regressivo em relagdo ao IPEN/CNEN.

5.2. Declaramos que temos pleno conhecimento de todos os aspectos relacionados a licitacdo em questao
e concordamos integralmente com as condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos.

6 . DADOS DA EMPRESA

CNPJ:

Razao
Social:

Endereco:

Dados Bancarios

Banco:

Agéncia:

Conta
Corrente:

Chave Pix:

Telefones: : (DDD) XXXX - XXXX

E-mail:

Website:

Optante pelo Simples: ()SIm ou ( )NAO
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Contrato 52/2024

Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
522024 113202-COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA RODNEY BUENO DE 10/05/2024 15:26 (v
NUCLEAR OLIVEIRA 3.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

. Nimero da Processo
Categoria - .. .
Contratacao Administrativo
V - prestacdo de servigos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Servico 01342.001189
. g . ~ 90260/2024
continuado sem dedicacdo exclusiva de mao de obra /2024-25

1. Clausula primeira - do objeto

MODELO TERMO DE CONTRATO
Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021
SERVIGCOS - LICITAGAO

(Processo Administrativo n°® 01342.001189/2024-25)

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° ........ /2024, QUE FAZEN
ENTRE SI A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAF
POR INTERMEDIO DO INSTITUTO DE PESQUISAS
ENERGETICAS E NUCLEARES E (...)

A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR - CNEN, autarquia federal criada pela Lei n. 4.118, de 27 de
agosto de 1962, vinculada ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes (MCTI), com sede a Rua General
Severiano, n° 90, no Municipio e Estado do Rio de Janeiro, inscrita no CNPJ sob o n° 00402552/0001-26, por
intermédio do INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES - IPEN, autarquia do Estado de S&o
Paulo, gerido tecnicamente e administrativamente pela CNEN, em conformidade com Convénio celebrado em 31 de
maio de 2012 com o Governo do Estado de Sao Paulo (DOU 25/07/2012), estabelecido a Travessa “R” n° 400 -
Cidade Universitaria "Armando de Salles Oliveira", Butantd, no Municipio e Estado de S&o Paulo, inscrito no CNPJ
sob 0 n°® 00.402.552/0005-50 e Inscricdo Estadual n® 110.670.880.110, neste ato representado pela sua Diretora da
Unidade Administrativa de Orgdo Conveniado da CNEN, ISOLDA COSTA, nomeada pela Portaria MCTI n. 297, de
18/04/2024, publicado no DOU n° 78, secao 2, pag. 6, de 23/04/2024, portadora da Matricula Funcional n. 668658,

doravante nomeada CONTRATANTE, € @ EeMPreSa....cccceeiriiiiiieeeeeinninieannees inscrita no
CNPJ sob N® , sediado .......ooeeeneennns [ 7= , Nl Ll
IJUF - CEP:i.oee ,doravante  designada CONTRATADA, neste ato representada pelo(a) Sr.(a)
............................... , portador(a) da Carteira de Identidade n° .........................., expedida pela (0)........../UF, e CPF

n° , tendo em vista 0 que consta no Processo SEI n° 01342.001189/2024-25 e em observancia as disposi¢fes da
Lei n° 14.133 de 1° de abril de 2021 e demais legislacdes aplicaveis, resolvem celebrar o presente Termo de
Contrato, decorrente do Pregé&o Eletrdnico n° 90260/2024 mediante as clausulas e condi¢des a seguir enunciadas.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
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1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo de servicos comuns para a Contratacdo de empresa
especializada para elaborar protocolos e relatérios de validacdo dos processos de producdo de 8
radiofarmacos, das solu¢des relacionadas e dos seus métodos de analise; elaborar relatérios de revisdo da
qualidade do produto (RQP); realizar autoinspecao das linhas de producdo; acompanhar os planos de acao
provenientes das auditorias em fornecedores e os documentos relacionados a sua qualificagdo do Centro de
Radiofarmacia do IPEN-CNEN, nas condi¢bes estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratacdo conforme tabela constante no item 9.2 do Termo de Referéncia:

ITEM ESPECIFICAGAO CATSER/ UNIDADE DE | QUANTIDADE VALOR VALOR TOTAL
CATSER MEDIDA UNITARIO
Servigo de consultoria 825 Servigo 1

para elaborar protocolos e
relatérios de validacéo dos
processos de produgéo de 8
radiofarmacos, das solucdes
relacionadas e dos seus
métodos de andlise; elaborar
relatérios de revisdo da
qualidade do produto (RQP);
acompanhar os planos de agéo
provenientes das auditorias em
fornecedores e os documentos
relacionados & sua qualificacéo

2 Servico de autoinspegéo em 08 825 Servico 1
(oito) linhas de producéo

1.3. Vinculam esta contratacdo, independentemente de transcri¢ao:
1.3.1. O Termo de Referéncia;

1.3.2. O Edital da Licitacao;

1.3.3. A Proposta do contratado;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

2. Clausula segunda - vigéncia e prorrogacao

2.1. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 12 (doze) méses contados da data de assinatura do contrato,
prorrogével por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

2.2. A prorrogacdo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de que as
condi¢Bes e os pre¢cos permanecem vantajosos para a Administracdo, permitida a negociagdo com o contratado ,
atentando, ainda, para o cumprimento dos seguintes requisitos:

1.
a. 1.1. Estar formalmente demonstrado no processo que a forma de prestacéo dos servigos tem
natureza continuada;
b. 1.2. Seja juntado relatério que discorra sobre a execugdo do contrato, com informacgdes de que 0s
servigos tenham sido prestados regularmente;
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c. 1.3. Seja juntada justificativa e motivo, por escrito, de que a Administragdo mantém interesse na
realizagao do servigo;
d. 1.4. Haja manifestagdo expressa do contratado informando o interesse na prorrogacao;
e. 1.5. Seja comprovado que o contratado mantém as condi¢des iniciais de habilitagdo.
2.3. O contratado nédo tem direito subjetivo a prorrogacéo contratual.
2.4. A prorrogacgdo de contrato devera ser promovida mediante celebracédo de termo aditivo.

2.5. Nas eventuais prorrogagfes contratuais, 0s custos ndo renovaveis ja pagos ou amortizados ao longo do
primeiro periodo de vigéncia da contratagdo deverdo ser reduzidos ou eliminados como condi¢&do para a renovacao.

2.6. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o contratado tiver sido penalizado nas sancdes de declaracdo de
inidoneidade ou impedimento de licitar e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias de aplicagéo.

3. Clausula terceira - modelos de execucao e gestao contratuais

3.3. O regime de execug¢édo contratual, os modelos de gestéo e de execugdo, assim como 0s prazos e condi¢des de
concluséo, entrega, observacéo e recebimento do objeto constam no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

4. Clausula quarta - subcontratacao

4.1. N&o sera admitida a subcontratagao do objeto contratual.

5. Clausula quinta - preco
5.1 O valor total da contratacdo é de R$.......... (.....)

5.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da execucao do
objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais
incidentes, taxa de administracdo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da
contratacdo no mercado nacional ou de acordo com o Incoterm 2020 no mercado internacional.

6. Clausula sexta - pagamento

6.1. O prazo para pagamento ao contratado e demais condi¢des a ele referentes encontram-se definidos no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

7. Clausula sétima - reajuste

7.1. Os pregos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgcamento
estimado, em __/__/__ (DD/IMM/AAAA).

7.2. Apés o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, 0s precos iniciais serdo
reajustados, mediante a aplicagdo, pelo contratante, do indice do indice IPCA, exclusivamente para as obrigagdes
iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade.

7.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste.
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7.4. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do(s) indice (s) de reajustamento, o contratante pagard ao contratado a
importancia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja(m)
divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

7.5. Nas aferi¢des finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

7.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma nao
possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela
legislacéo entdo em vigor.

7.7. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

7.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

8. Clausula oitava - obrigacoes do contratante

8.1. Séo obrigacdes do Contratante:

8.2. Exigir o cumprimento de todas as obrigagBes assumidas pelo Contratado, de acordo com o contrato e seus
anexos;

8.3. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢des verificadas no objeto fornecido, para
que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

8.5. Acompanhar e fiscalizar a execugao do contrato e o cumprimento das obrigagdes pelo Contratado;

8.6. Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal em relacéo a parcela incontroversa da execucéo do objeto,
para efeito de liquidacédo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a execugao do objeto, quanto a dimenséo,
qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021,

8.7.Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente a execugéo do objeto, no prazo, forma e condi¢bes
estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia;

8.8. Aplicar ao Contratado as sanc¢fes previstas na lei e neste Contrato;

8.9. Cientificar o 6rgdo de representacao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adog¢do das medidas cabiveis
guando do descumprimento de obriga¢es pelo Contratado;

8.10. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitages e reclamacdes relacionadas a execugédo do presente
Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum
interesse para a boa execugéo do ajuste.

8.10.1. A Administracao tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do protocolo do requerimento para decidir,
admitida a prorrogacéo motivada, por igual periodo.

8.11. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos pelo contratado
no prazo méaximo de 30 (trinta) dias.

8.12. Comunicar o Contratado na hipétese de posterior alteracdo do projeto pelo Contratante, no caso do art. 93,
§2° da Lein® 14.133, de 2021.

8.13. A Administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda
que vinculados a execugéo do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do
Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
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9. Clausula nona - obrigacées do contratado

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacdes constantes deste Contrato e de seus anexos, assumindo como
exclusivamente seus o0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto, observando, ainda,
as obrigagBes a seguir dispostas:

9.2. Atender as determinagfes regulares emitidas pelo fiscal do contrato ou autoridade superior (art. 137, 1) e
prestar todo esclarecimento ou informacgéo por eles solicitados;

9.3. Alocar os empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas deste contrato, com habilitacéo e
conhecimento adequados, fornecendo os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, cuja
guantidade, qualidade e tecnologia deveréo atender as recomendacdes de boa técnica e a legislacao de regéncia;

9.4. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo
fiscal do contrato, os servigos nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢gfes resultantes da execugédo ou
dos materiais empregados;

9.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, de acordo com o Cddigo de
Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990), bem como por todo e qualquer dano causado a Administragcao ou
terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da execucéo contratual pelo
Contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida no edital, o
valor correspondente aos danos sofridos;

9.6. Nao contratar, durante a vigéncia do contrato, cénjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por
afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do contratante ou do fiscal ou gestor do contrato, nos termos do artigo 48,
paragrafo Unico, da Lei n°® 14.133, de 2021;

9.7. Quando ndo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF, o
contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacédo do contrato, até o dia trinta do més seguinte ao da
prestacdo dos servicos, 0s seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo
conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certiddes que comprovem a regularidade perante
a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

9.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento das obriga¢des previstas em Acordo, Convengéo, Dissidio Coletivo de
Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas pelo contrato, por todas as obrigacdes trabalhistas, sociais,
previdenciarias, tributarias e as demais previstas em legislagdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a
responsabilidade ao Contratante;

9.9. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou
acidente que se verifique no local dos servigos.

9.10. Prestar todo esclarecimento ou informacéo solicitada pelo Contratante ou por seus prepostos, garantindo-lhes
0 acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos documentos relativos a execugéo do contrato.

9.11. Paralisar, por determinagdo do Contratante, qualquer atividade que nado esteja sendo executada de acordo
com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de terceiros.

9.12. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagcdo pertinente, cumprindo as
determinagBes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local dos servigos e nas melhores condi¢des de
seguranga, higiene e disciplina.

9.13. Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para andlise e aprovacao, quaisquer mudangas nos
métodos executivos que fujam as especificagdes do memorial descritivo ou instrumento congénere.

9.14. Nao permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condicdo de aprendiz
para os maiores de quatorze anos, nem permitir a utilizacdo do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho
noturno, perigoso ou insalubre;

9.15. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas, todas as
condigBes exigidas para habilitagéo na licitagéo;
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9.16 Cumprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com
deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas na
legislacéo (art. 116);

9.17. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, com
a indicacéo dos empregados que preencheram as referidas vagas (art. 116, paragrafo Unico);

9.18. Guardar sigilo sobre todas as informag6es obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

9.19.Arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta,
inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los, caso o
previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o atendimento do objeto da contratacdo, exceto
guando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021;

9.20. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
seguranca do Contratante;

10. Clausula décima - obrigacoes pertinentes a LGPD
CLAUSULA DECIMA- OBRIGAGCOES PERTINENTES A LGPD

10.1. As partes deverdo cumprir a Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (LGPD), quanto a todos os dados
pessoais a que tenham acesso em razéo do certame ou do contrato administrativo que eventualmente venha a ser
firmado, a partir da apresentacdo da proposta no procedimento de contratacdo, independentemente de declaracao
ou de aceitagdo expressa.

10.2. Os dados obtidos somente poderdo ser utilizados para as finalidades que justificaram seu acesso e de acordo
com a boa-fé e com os principios do art. 6° da LGPD.

10.3. E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipéteses permitidas em Lei.

10.4. A Administracdo devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias Uteis sobre todos os contratos de
suboperagéo firmados ou que venham a ser celebrados pelo Contratado.

10.5. Terminado o tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD, é dever do contratado elimina-los, com
excecdo das hipoteses do art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que houver necessidade de guarda de
documentacao para fins de comprovagdo do cumprimento de obrigag8es legais ou contratuais e somente enquanto
ndo prescritas essas obrigacoes.

10.6. E dever do contratado orientar e treinar seus empregados sobre os deveres, requisitos e responsabilidades
decorrentes da LGPD.

10.7. O Contratado devera exigir de suboperadores e subcontratados o cumprimento dos deveres da presente
clausula, permanecendo integralmente responsavel por garantir sua observancia.

10.8. O Contratante podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula, devendo o Contratado
atender prontamente eventuais pedidos de comprovacgédo formulados.

10.9. O Contratado devera prestar, no prazo fixado pelo Contratante, prorrogavel justificadamente, quaisquer
informacdes acerca dos dados pessoais para cumprimento da LGPD, inclusive quanto a eventual descarte realizado.

10.10. Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente aqueles que se proponham a
armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em ambiente virtual controlado, com registro individual rastreavel
de tratamentos realizados (LGPD, art. 37), com cada acesso, data, horario e registro da finalidade, para efeito de
responsabilizacdo, em caso de eventuais omissdes, desvios ou abusos.

10.10.1. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato interoperavel, a fim de garantir a
reutilizagdo desses dados pela Administracdo nas hipoteses previstas na LGPD.
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10.11. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento de dados pessoais,
qguando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por meio de opinies técnicas ou
recomendacdes, editadas na forma da LGPD.

10.12. Os contratos e convénios de que trata o § 1° do art. 26 da LGPD deverdo ser comunicados a autoridade
nacional.

11. Clausula décima primeira - garantia de execucao

11.1. N&o haveré exigéncia de garantia contratual da execugéo.

12. Clausula décima segunda - infracoes e san¢cées administrativas
12.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o contratado que:
a) der causa a inexecucdo parcial do contrato;

b) der causa a inexecucao parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo ou ao funcionamento
dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

C) der causa a inexecucéo total do contrato;
e) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;
f) apresentar documentacéo falsa ou prestar declaracéo falsa durante a execugéo do contrato;
g) praticar ato fraudulento na execuc¢éo do contrato;
h) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
i) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013.
12.2. Serédo aplicadas ao contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangoes:

I. Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecugao parcial do contrato, sempre que ndo se justificar a
imposicéo de penalidade mais grave (art. 156, §2°, da Lei n® 14.133, de 2021);

Il. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do
subitem acima deste Contrato, sempre que néo se justificar a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, § 4°, da
Lei n°® 14.133, de 2021);

lll. Declaracao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas
“e”, “f", “g” e “h” do subitem acima deste Contrato, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposi¢éo
de penalidade mais grave (art. 156, 85°, da Lei n°® 14.133, de 202

IV. Multa:

1. Moratéria de 0,1% (um décimo por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

2. Compensatéria, para as infragdes descritas nas alineas “e” a “h” do subitem 12.1, de 5% a 15% do valor
do Contrato.

3. Compensatoria, para a inexecucao total do contrato prevista na alinea “c” do subitem 12.1, de 15% do
valor do Contrato.

4. Para infragdo descrita na alinea “b” do subitem 12.1, a multa sera de 5% a 15% do valor do Contrato.
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5. Para infragdes descritas na alinea “d” do subitem 12.1, a multa sera de 5% a 15% do valor do Contrato.
6. Para a infragdo descrita na alinea “a” do subitem 12.1, a multa sera de 5% a 15% do valor do Contrato,
ressalvadas as seguintes infracdes:

12.3 A aplicagdo das sancdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigagdo de reparagdo
integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §9°, da Lei n® 14.133, de 2021)

12.4. Todas as sancdes previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa (art. 156, §7°,
da Lei n®14.133, de 2021).

12.4.1. Antes da aplicacdo da multa serd facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis,
contado da data de sua intimagéo (art. 157, da Lei n°® 14.133, de 2021)

12.5. Se a multa aplicada e as indenizac¢des cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido
pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenga serd descontada da garantia prestada ou
sera cobrada judicialmente (art. 156, §8°, da Lei n® 14.133, de 2021).

12.6. Previamente ao encaminhamento & cobranga judicial, a multa podera ser recolhida administrativamente no
prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela autoridade
competente.

12.7. A aplicacdo das sancg@es realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditorio e a ampla
defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n°® 14.133,
de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaracéo de inidoneidade para licitar ou
contratar.

12.8. Na aplicacdo das sang¢8es serdo considerados (art. 156, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021):
a) a natureza e a gravidade da infragdo cometida;
b) as peculiaridades do caso concreto;
C) as circunstancias agravantes ou atenuantes;
d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagfes dos
orgédos de controle.

12.9. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitacdes e
contratos da Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 2013,
serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei (art. 159).

12.10. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito
para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Contrato ou para provocar confusdo
patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sanc¢des aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus
administradores e s6cios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo
com relacdo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, 0
contraditdrio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia (art. 160, da Lei n® 14.133, de 2021)

12.11. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicagdo da sanc¢ao,
informar e manter atualizados os dados relativos as san¢8es por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro
Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep),
instituidos no &mbito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n® 14.133, de 2021)

12.12. As sanc¢des de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar séo
passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/21.

12.13. Os débitos do contratado para com a Administragdo contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizacdes, nado inscritos em divida ativa, poderao ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos
devidos pelo referido érgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o
contratado possua com o mesmo 6rgao ora contratante, na forma da Instru¢gdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13
de abril de 2022.
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13. Clausula décima terceira - da extincao contratual

13.1. Se as obrigacdes ndo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficard prorrogada até a concluséo do
objeto, caso em que devera a Administragao providenciar a readequacéo do cronograma fixado para o contrato.

13.2. Quando a néo concluséo do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do contratado:
a) ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas san¢des administrativas; e

b) O contrato seréa extinto quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente de terem sido
cumpridas ou ndo as obrigac6es de ambas as partes contraentes.

¢) O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6nus para o contratante, quando esta ndo
dispuser de créditos orcamentarios para sua continuidade ou quando entender que o contrato ndo mais lhe
oferece vantagem.

d) A extingéo nesta hipotese ocorrera na proxima data de aniversario do contrato, desde que haja a
notificagdo do contratado pelo contratante nesse sentido com pelo menos 2 (dois) meses de antecedéncia
desse dia.

e) Caso a notificacdo da ndo-continuidade do contrato de que trata este subitem ocorra com menos de 2
(dois) meses da data de aniversario, a extingao contratual ocorrerd apos 2 (dois) meses da data da
comunicacao.

13.3. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacdes nele estipuladas, ou antes do prazo nele
fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n® 14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados
o contradit6rio e a ampla defesa.

13.3.1. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.3.2. A alteragéo social ou a modificagdo da finalidade ou da estrutura da empresa néo ensejara a extingdo se ndo
restringir sua capacidade de concluir o contrato.

13.3.2.1. Se a operacéo implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo para
alteracdo subjetiva.

13.4. O termo de extingdo, sempre que possivel, sera precedido:

13.4.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
13.4.2. Relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

13.4.3 Indenizagdes e multas.

13.5. A extingéo do contrato ndo configura 6bice para o reconhecimento do desequilibrio econémico-financeiro,
hipétese em que sera concedida indenizacé@o por meio de termo indenizatério (art. 131, caput, da Lei n.° 14.133, de
2021).

13.2. O contrato podera ser extinto caso se constate que o contratado mantém vinculo de natureza técnica,
comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgao ou entidade contratante ou com agente
publico que tenha desempenhado fungao na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestéo do contrato, ou que deles
seja cbnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau (art. 14, inciso 1V,
daLein.° 14,133, de 2021).

14. Clausula décima quarta - dotacdo orcamentaria

14.1 As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orcamento Geral da Unido deste exercicio, na dotacéo abaixo discriminada:

1. 14.1.1 Gestdo/Unidade:
Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
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2.14.1.2 Fonte de Recursos:

3. 14.1.3 Programa de Trabalho:
4. 14.1.4 Elemento de Despesa:
5.14.1.5 Plano Interno:

6. 14.1.6 Nota de Empenho:

14.2. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacao da Lei Orgamentéria
respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

15. Clausula décima quinta - dos casos omissos

15.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposi¢cdes contidas na Lei n° 14.133, de
2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n® 8.078, de
1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

16. Clausula décima sexta - alteracoes

16.1. Eventuais alteragbes contratuais reger-se-do pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n° 14.133, de
2021.

16.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, 0s acréscimos ou supressdes que se
fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

16.3. As alteracdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracédo de termo aditivo, submetido a prévia
aprovacéao da consultoria juridica do contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de antecipacéo de seus
efeitos, hipétese em que a formalizagdo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n°
14.133, de 2021).

16.4. Registros que ndo caracterizam altera¢éo do contrato podem ser realizados por simples apostila, dispensada a
celebracéo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n® 14.133, de 2021.

17. Clausula décima sétima - publicacao

17.1 Incumbira ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratag6es Publicas (PNCP),
na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio oficial na Internet, em atencéo ao
art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°, §2° da Lei n. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, 83°, inciso V, do
Decreto n. 7.724, de 2012.

18. Clausula décima oitava - foro
18.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal em Sdo Paulo, Se¢do Judiciaria de S&o Paulo para dirimir os litigios que

decorrerem da execuc¢édo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art.
92, 81° da Lein® 14.133/21.

[Local], [dia] de [més] de [ano].

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
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TESTEMUNHAS:

19. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

RODNEY BUENO DE OLIVEIRA

Agente de contratacdo
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Estudo Teécnico Preliminar 76/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 01342.001189/2024-25

2. Descricao da necessidade

2.1. Elaboracdo de protocolos e relatérios de validacdo dos processos de producdo de 8 radiofarmacos, das
solugdes relacionadas e dos seus métodos de andlise; elaboragdo de relatérios de revisdo da qualidade do produto
(RQP); realizacdo de autoinspecao das linhas de produgéo; acompanhar os planos de agdo provenientes das
auditorias em fornecedores e os documentos relacionados a sua qualificagdo do Centro de Radiofarmécia do IPEN-
CNEN.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao
4.1. Critérios de Qualificacdo Técnica:

4.1.1. Declaracdo de que o licitante tomou conhecimento de todas as informagdes e das condi¢gBes locais para o
cumprimento das obrigacdes objeto da licitacéo;

4.1.2. Comprovacdo de aptiddo para execucao de servico de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou
superior com o objeto desta contratacdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentagdo de certidfes ou
atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional
competente, quando for o caso, executados na industria farmacéutica.

4.1.2.1. Sera admitida, para fins de comprovacdo de quantitativo minimo, a apresentacdo e o somatorio de
diferentes atestados executados de forma concomitante.

4.1.2.2. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial da empresa
licitante.

4.1.2.3. O licitante disponibilizara todas as informac¢des necesséarias a comprovacao da legitimidade dos atestados,
apresentando, quando solicitado pela Administragdo, copia do contrato que deu suporte a contratacdo, endereco
atual da contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

4.2. Qualificagao Técnico-Profissional

4.2.1. Comprovacao do licitante de possuir em seu quadro permanente, na data prevista para entrega da proposta,
profissional com experiéncia comprovada na execucdo de servicos equivalentes ou superior ao objeto
relacionado, executados na industria farmacéutica.

4.2.2. Entende-se como pertencente ao quadro permanente do licitante, na data prevista para entrega da proposta, o
socio que comprove seu vinculo por intermédio de contrato/estatuto social; o administrador ou o diretor; o
empregado devidamente registrado em Carteira de Trabalho e Previdéncia Social; e o prestador de servicos com
contrato escrito firmado com o licitante, ou com declara¢do de compromisso de vinculagao futura, caso o licitante se
sagre vencedor do certame.

4.2.3. No decorrer da execucéo do servico, os profissionais de que trata este subitem poder&o ser substituidos, nos
termos do artigo 65, 86, da Lei n° 14.133, de 2021, por profissionais de experiéncia equivalente ou superior, desde
gue a substituicdo seja aprovada pela Administragédo.
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4.3. Critérios e praticas de sustentabilidade:

4.3.1. A Contratada devera sempre que possivel apresentar os contetdos e resultados produzidos (relatérios,
apresentacdes, etc.) de forma eletrbnica, e assim evitar a impressao de documentos, atendendo ao Decreto n°® 8.539
de 08/10/2015 que dispde sobre o uso do meio eletrdnico para a realizagdo do processo administrativo no ambito
dos ¢érgdos e das entidades da administragao publica federal direta, autarquica e fundacional.

4.3.2. Ainda considerando o impacto ambiental da execucdo das atividades, o planejamento e metodologia das
auditorias/atividades e preparacdo das programacdes, a Contratada devera aplicar as melhores técnicas e fazer o
uso racional dos recursos, ja que estes tém impacto direto em consumo de energia, além de eventualmente na
producéo de lixo.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
CECREF - Centro de Radiofarmacia Luis Alberto Pereira Dias

5. Levantamento de Mercado
5.1. Das Solucdes Possiveis:

5.1.1. Ao buscar servigos de auditoria de fornecedores internacionais para a industria de radiofarmécia, pode-se
considerar diferentes tipos de contratagbes, dependendo das necessidades especificas, do escopo do projeto e da
disponibilidade de recursos. Abaixo estéo listadas algumas maneiras de execuc¢ao:

a) Execucao realizada por servidores préprios:

Nessa abordagem, a equipe interna do Centro de Radiofarmacia seria treinada para elaborar os
protocolos e relatérios de validagdo. Isso envolveria o desenvolvimento de habilidades e
conhecimentos necessarios para realizar essas tarefas de forma eficaz, permitindo que a equipe
assuma a responsabilidade por essas atividades internamente.

b) Contratacao de Empresa Especializada em Consultoria Farmacéutica:

Consiste em contratar uma empresa externa que seja especializada na elaboragdo de protocolos e
relatérios de validacdo para radiofarmacos. Essas empresas geralmente tém uma equipe de
especialistas com conhecimento técnico especifico e experiéncia na area, o que pode garantir a
gualidade e conformidade dos documentos produzidos.

c) Parceria com instituicoes de pesquisa ou universidades que possuam expertise na area de
radiofarmacia para auxiliar na elaboracao dos protocolos e relatérios

Esta opcdo envolve colaborar com instituicdes externas que possuam expertise na area de
radiofarmacia. Pode ser uma forma de aproveitar recursos externos e conhecimentos especializados
para a elaboragédo dos documentos.

5.2. Das Solucdes e Formas de Contratacdo Definidas:

5.2.1. Dado o cenéario de falta de servidores, a solu¢do que envolve o treinamento de uma equipe interna para lidar
com as necessidades especificas do Centro de Radiofarmacia do IPEN pode nédo ser viavel. Nesse caso, pode ser
necessario considerar outras opgdes que ndo dependam significativamente da disponibilidade de recursos internos.

5.2.2. Dentre as alternativas mencionadas, a contratacdo de empresas especializadas ou o estabelecimento de
parcerias estratégicas com instituicdes externas podem ser mais adequadas, pois reduzem a carga de trabalho
sobre a equipe interna.

2de9



UASG 113202 Estudo Técnico Preliminar 76/2024

5.2.3. Por exemplo, em relacdo a elaboragéo de protocolos e relatérios de validagdo, a contratagdo de uma empresa
especializada em consultoria em radiofarméacia pode ser uma opg¢édo eficaz, pois permite acessar o conhecimento
especializado sem exigir uma expansdo significativa da equipe interna. Da mesma forma, para realizar a
autoinspec¢do das linhas de producgéo, a contratagdo de uma empresa de consultoria em qualidade e seguranca
pode proporcionar uma abordagem profissional e independente, sem sobrecarregar a equipe interna.

5.2.4. Para acompanhar os planos de agdo provenientes de auditorias em fornecedores, a contratacdo de uma
empresa especializada em gestdo de qualidade e auditorias ou o estabelecimento de parcerias estratégicas com
fornecedores podem oferecer suporte na implementacdo dos planos, sem exigir uma equipe interna grande.

5.2.5. Em resumo, considerando a falta de recursos internos, € importante explorar solu¢des que minimizem a
dependéncia da equipe interna e busquem recursos externos especializados para atender as necessidades do
Centro de Radiofarmacia do IPEN.

5.2.6. Assim, a contratacdo de empresa especializada em Consultoria Farmacéutica, uma vez que existem diversas
empresas especializadas no mercado, sendo o contrato realizado através da prestacdes de servigos, tenso um
escopo bem definido, além de responsabilidades, cronograma de entregas e medi¢ao dos resultados.

5.3. Das Formas de Contratacao:

5.3.1. Existem varias formas de contrato que podem ser utilizadas ao contratar servigos de auditoria de fornecedores
internacionais para a indastria de radiofarmacia. A escolha da forma de contrato depende das preferéncias e
necessidades das partes envolvidas, bem como da natureza especifica do projeto. Aqui estdo algumas formas
comuns de contrato que vocé pode considerar:

a) Contrato de Prestacao de Servicos Continuados:

Este é o tipo mais comum de contrato utilizado para servigos de auditoria. Ele estabelece os termos e
condi¢des da prestacao de servicos, incluindo escopo, responsabilidades das partes, cronograma,
remuneracao e outros aspectos relevantes.

b) Contrato por Tempo Determinado:

O IPEN pode optar por contratar os servicos da empresa especializada por um periodo especifico de
tempo, com base em uma taxa de servigo pré-acordada. Isso € comum para servi¢cos continuos ou
consultoria em andamento, onde a empresa especializada fornece suporte regular durante um
periodo prolongado.

c) Contrato de Suporte Técnico:

Este tipo de contrato é mais flexivel e pode ser usado para servigos de consultoria, suporte técnico ou
assisténcia especializada conforme necessario. Geralmente, o contrato define uma taxa horaria ou
diaria para os servigos prestados, e o IPEN pode solicitar suporte quando necessario, sem
comprometer-se com um contrato de longo prazo.

d) Parcerias Estratégicas ou Acordos de Colaboracao:

Em alguns casos, o IPEN pode estabelecer parcerias estratégicas ou acordos de colaboragdo com
empresas especializadas ou instituicbes de pesquisa. Esses acordos podem envolver a troca de
conhecimentos, recursos ou tecnologias, bem como o compartilhamento de custos e beneficios. Este
formato pode ser vantajoso para projetos de longo prazo ou iniciativas de pesquisa e
desenvolvimento.

5.3.2. Diante das opc¢des verificadas, entende-se que a contratagdo de prestacdo de servigos continuados € a mais
viavel pelos seguintes motivos:
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a) Estabilidade e Continuidade:
Um contrato continuado proporciona estabilidade para ambas as partes, garantindo que os servigos
essenciais sejam fornecidos de forma continua ao longo de um periodo acordado. Isso é

especialmente importante para atividades criticas, como a produgdo de radiofarmacos, onde qualquer
interrupcdo pode ter impactos significativos.

b) Previsibilidade Financeira:
Ao estabelecer um contrato continuado, o IPEN pode planejar seus recursos financeiros com
antecedéncia, pois os custos dos servicos sdo conhecidos e previsiveis ao longo da duragdo do

contrato. Isso facilita o gerenciamento orcamentario e a alocacdo de recursos para outras areas
prioritarias.

¢) Qualidade dos servicos:

Com um contrato continuado, ha um incentivo para a empresa especializada manter altos padrdes de
qualidade e desempenho ao longo da duracdo do contrato, uma vez que a renovagdo do contrato
pode depender do cumprimento desses padrdes.

d) Reducao de Burocracia:
Uma vez que o contrato é estabelecido, ha menos necessidade de passar por processos de licitagéo

repetidos, o que reduz a burocracia e os custos administrativos associados a contratacdo de servi¢cos
externos.

6. Descricao da solucao como um todo
6.1. Natureza da Contratacao:

6.1.1. Trata-se de contratacdo de servico comum, continuado e sem dedicagdo exclusiva, a ser contratado mediante
licitagdo, na modalidade pregéo, em sua forma eletronica.

6.1.2. Os servigos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507, de 21 de setembro de
2018, ndo se constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 3° do aludido decreto, cuja execugao
indireta é vedada.

6.1.3. A prestacdo dos servicos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da CONTRATADA e a
Administracdo CONTRATANTE, vedando-se qualquer relagdo entre estes que caracterize pessoalidade e
subordinagéo direta.

6.2. Critério de julgamento:
6.2.1. A empreitada sera por preco global e o critério de julgamento é pelo menor preco por item.

6.2.2. Uma vez apresentada a documentagdo exigida, o menor preco é a condicdo mais vantajosa para a
Administracao.

6.2.3. As propostas terdo validade de, no minimo, 90 (noventa) dias corridos, contados da data de abertura da
sessao publica estabelecida no preambulo do instrumento convocatorio.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. Na Tabela abaixo tem-se o quantitativo necessario:
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ITEM DESCRIGAO UNIDADE |QUANTIDADE]
DE
REMESSA
Elaboracao de protocolos e relatérios de validagao dos processos de
producéo de 8 radiofarmacos, das solucdes relacionadas e dos seus .
01 . e ~ L. . : Servico 1
métodos de analise; elaboracéo de relatorios de revisdo da qualidade
do produto (RQP);
Realizacéo de autoinspec¢édo das linhas de produgéo; acompanhar os
02 planos de agdo provenientes das auditorias em fornecedores e Servico 8
documentos

8. Estimativa do Valor da Contratacao

8.1. O valor total estimado para a contratacdo é de R$ 530.000,00 (quinhentos e trinta mil reais), sendo R$
450.000,00 (quatrocentos e cinquenta mil) para o servigco de elaboracéo de protocolos e relatdrios de validagédo
dos processos de producdo de 8 radiofarmacos, das solugdes relacionadas e dos seus métodos de andlise;
elaboracéo de relatérios de revisdo da qualidade do produto (RQP) e R$ 80.000,00 (oitenta mil) para o servigo de

autoinspecao.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. O eventual parcelamento poderia ensejar diversos fornecedores de diversas regides do pais, ndo havendo
como garantia que todos cumpririam os prazos pactuados e divergéncias nos procedimentos e relatérios de
execuc¢édo do presente objeto, tornando-se inviavel o parcelamento da solugdo. O objeto da contratagéo foi parcelado
em duas contratagdes. Portanto, parcelar ainda mais a solugao € inviave considerando:

a) Complexidade das Atividades:

As atividades relacionadas a radiofarméacia e a producédo de radiofarmacos podem ser altamente
complexas e especializadas. Dividir ainda mais o objeto do contrato pode resultar em fragmentacao
excessiva, tornando mais dificil coordenar e gerenciar eficientemente as atividades entre os
diferentes prestadores de servigcos. Isso poderia comprometer a integridade e a eficacia dos
processos envolvidos.

b) Sinergias e Integracao:

Ao agrupar as atividades relacionadas em um contrato maior, € possivel aproveitar sinergias e
promover uma integragdo mais eficaz entre os servigos prestados. Isso pode levar a uma maior
eficiéncia operacional e melhores resultados globais, em comparacdo com a fragmentacdo dos
servigos em contratos menores.

¢) Custos Administrativos:

A fragmentacéo excessiva do objeto do contrato pode aumentar os custos administrativos associados
a gestdo de multiplos contratos, incluindo o tempo e 0s recursos necessarios para monitorar o
desempenho, coordenar atividades e lidar com questdes contratuais. Isso pode resultar em uma
alocacgédo desnecessaria de recursos e maior complexidade administrativa.

d) Riscos de Coordenacao:

Dividir ainda mais o objeto do contrato pode aumentar os riscos de coordenacdo e comunicagao entre
0s prestadores de servicos, especialmente se as atividades estiverem inter-relacionadas ou
dependentes umas das outras. Isso poderia levar a atrasos, conflitos ou lacunas na entrega dos
Servicos.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. N&o se verifica contratacdes correlatas nem interdependentes para a viabilidade e contratacdo desta demanda.
O Portal de Compras Governamentais define que contratacdes correlatas sdo aquelas que guardam relacdo com o
objeto principal, interligando-se a essa prestacdo do servico, mas que nao precisam, necessariamente, ser
adquiridas para a completa prestacdo do objeto principal. A Instru¢gdo Normativa n° 3, de 11/02/2015, traz no inciso
XIl do art. 2° o conceito e alguns exemplos de servigos correlatos ao agenciamento de passagens aéreas -
transportes terrestres e aquaviarios, aluguel de veiculos, hospedagem, seguro de viagem, dentre outros. Ja as
contratac@es interdependentes sdo aquelas que precisam ser contratadas juntamente com o objeto principal para
sua completa prestacdo. Portanto, o objeto da contratagdo n&o possui contratacdes correlatas e/ou
interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. O servico faz parte do procedimento para a completa execugdo dos procedimentos relativos a producédo de
radiofarmacos, promovendo o desenvolvimento da tecnologia nuclear e suas aplicacBes para ampliar a capacidade
de oferta de produtos e servigos, para atender a demanda e os beneficios dos usos pacificos da energia nuclear e
das radiac@es ionizantes, de forma segura e sustentada., conforme objetivo geral da Politica Nuclear do Plano
Plurianual 2024-2027.

11.2. O objeto da contratacéo esta alinhado ao Plano Anual de Contratagdo - PAC 2024 conforme item 113202-
90260/2024 registrado na UASG n° 113202 no sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacdes - PGC
nos termos da Instrugdo Normativa ME/SEGES n° 1, de 10/01/2019.

11.3. As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotac@o orcamentaria propria, prevista no
orgamento da Unido, para o exercicio de 2024, na classificacdo abaixo:

a) Gestao/Unidade: 113202/11501;

b) Programa de Trabalho (PT): 19.662.2306.2478.0001- Producdo e Fornecimento de Radiofarmacos -
Nacional;

c) Plano Orgcamentario (PO): 0000 - Producao e Fornecimento de Radiofarmacos no Pais;
d) Acdo: 2478 - Producdo e Fornecimento de Radiofarmacos no Pais;

e) PTRES: 229001;

f) Plano Interno: 24780000015;

g) Fonte: 1000000000 ou 1050000038;

h) Natureza Despesa: 339035-35 - Servicos de Assessoria e Consultoria.

12. Resultados Pretendidos

12.1. Os resultados pretendidos na contratagdo do servigo sdo alinhados aos objetivos estratégicos da empresa
contratante. Dentre os resultados esperados, destacam-se:

a) Melhoria da Qualidade e Conformidade: A elaboracdo de protocolos, relatérios de validacdo e
realizagdo de autoinspecdes visam melhorar a qualidade dos processos de producgédo de radiofarmacos, das
solucgdes relacionadas e dos métodos de analise. Isso inclui garantir a conformidade com regulamentagdes e
padrdes de qualidade estabelecidos pela industria e pelas autoridades reguladoras.

b) Otimizacao dos Processos: Através da revisdo e validacdo dos processos de producgédo, espera-se
identificar oportunidades de otimizagdo e eficiéncia na producdo de radiofarmacos, contribuindo para uma
operagdo mais eficaz e econémica do Centro de Radiofarmacia.
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c) Gestdo de Riscos e Seguranca: As atividades de autoinspecdo das linhas de produgdo e o
acompanhamento dos planos de acéo provenientes de auditorias em fornecedores visam identificar e mitigar
riscos relacionados a seguranga dos produtos e processos, garantindo a conformidade com as normas de
seguranca e protecao radioldgica.

d) Garantia da Qualidade do Produto Final: A elaboracgdo de relatérios de revisdo da qualidade do produto
(RQP) tem como objetivo avaliar a qualidade dos radiofarmacos produzidos, garantindo que atendam aos
padrdes de qualidade estabelecidos e sejam seguros para uso em aplicagdes médicas.

e) Cumprimento de Requisitos Regulatérios: Ao realizar as atividades de validagéo, revisdo da qualidade
e autoinspecdo, o Centro de Radiofarmécia busca garantir o cumprimento de todos os requisitos regulatorios
aplicaveis, tanto em nivel nacional quanto internacional, assegurando a conformidade com as normas e
regulamentos pertinentes.

13. Providencias a serem Adotadas

131. Recomenda-se que Fiscais Setoriais, Fiscal Técnico e Gestor de Execucado do Contrato sejam orientados antes
do inicio da vigéncia do contrato com auxilio SEGAS - Chefe do Servico de Assisténcia a Sadde e as normas e leis
consultadas para a sua elaboragéo. A SECLI e SEGAS local devera promover a orientagdo. Servidor especialista na
area técnica da contratac@o podera esclarecer informacdes quando necessario.

13.2. Recomenda-se verificar necessidade de adequacgdo do ambiente onde os servigos serdo realizados relativos a
seguranca do trabalho com servidor habilitado.

13.3. Faz-se necessario que a SECLI - Servico de Gestao de Contratos e Licitagcdes verifique, antecipadamente, a
disponibilidade dos servidores capacitados que atuardo nas func¢des descritas nos termos do Decreto N° 11.246, de
27 de Outubro de 2022, para atuacdo na gestao e fiscalizagédo contratual:

a) Gestao do Contrato: é a coordenacgéo das atividades relacionadas a fiscalizagcdo técnica, administrativa,
setorial e pelo publico usuario, bem como dos atos preparatérios a instrugcdo processual e ao
encaminhamento da documentagéo pertinente ao setor de contratos para formalizagdo dos procedimentos
guanto aos aspectos que envolvam a prorrogacéo, alteracéo, reequilibrio, pagamento, eventual aplicacdo de
sanc¢des, extingdo dos contratos, dentre outros;

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

c) Fiscalizacao Administrativa: € o acompanhamento dos aspectos administrativos da execugdo dos
servicos nos contratos com regime de dedicagdo exclusiva de mdo de obra quanto as obrigagbes
previdenciarias, fiscais e trabalhistas, bem como quanto as providéncias tempestivas nos casos de
inadimplemento;

d) Fiscalizacao Setorial: é 0 acompanhamento da execu¢do do contrato nos aspectos técnicos ou
administrativos, quando a prestagdo dos servigos ocorrer concomitantemente em setores distintos ou em
unidades desconcentradas de um mesmo 6rgdo ou entidade.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. A contratacdo de servicos de consultoria e capacitagdo em gestdo de riscos na industria farmacéutica pode
envolver diversos impactos ambientais, diretos e indiretos, dependendo da natureza do servigo, das préticas
adotadas pelos fornecedores e das a¢fes implementadas pela empresa contratante. Alguns dos possiveis impactos
ambientais a serem considerados incluem:

a) Consumo de Recursos Naturais:
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A elaboracéo de protocolos e relatérios, bem como a realizagdo de autoinspegdes, pode envolver o
uso intensivo de papel, energia elétrica, agua e outros recursos naturais, dependendo dos métodos
utilizados e da extensao das atividades.

b) Geracao de Residuos:
A producdo de documentos fisicos, relatérios e outros materiais pode gerar uma quantidade
significativa de residuos de papel, especialmente se ndo houver uma politica de reciclagem eficaz.
Além disso, as atividades de autoinspecdo podem resultar na geracdo de residuos quimicos e
materiais descartados, dependendo dos processos de producéo e dos materiais utilizados.

c) Emissées de Carbono:
As atividades que envolvem deslocamentos para realizar auditorias e outras inspe¢des podem
contribuir para as emissGes de carbono, especialmente se forem necessarios deslocamentos de

longa distancia ou frequentes.

14.2. Para mitigar esses impactos, o Centro de Radiofarmacia do IPEN pode implementar praticas sustentaveis,
como a redugdo do uso de papel por meio da digitalizagdo de documentos, o uso de energia renovavel, a
implementacdo de politicas de reciclagem e gestdo adequada de residuos, e a promocao de alternativas de
transporte mais sustentaveis, como reunides virtuais em vez de deslocamentos fisicos. Além disso, é fundamental
garantir que todos os processos estejam em conformidade com as regulamentagdes ambientais aplicaveis e adotar
medidas proativas para minimizar o impacto ambiental de todas as atividades realizadas no Centro de
Radiofarmécia.

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

15.1.1. Conforme dados expostos neste estudo preliminar realizado pela Equipe de Planejamento,DECLARAMOS
que a contratagéo proposta pela unidade requisitante E VIAVEL nos termos da legislacéo, conforme razdes a seguir:

a) ha orcamento disponivel para a contratagdo no exercicio corrente;
b) a necessidade da contratagdo é clara e adequadamente justificada;
c) o alinhamento da contratagdo com os planos do IPEN e da CNEN;

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

e) as quantidades de itens a contratar estdo coerentes com as demandas previstas;

f) a andlise de mercado foi adequadamente realizada e demonstrou haver capacidade do mercado em
atender a necessidade de negécio;

g) a escolha do tipo de solugéo a contratar esta devidamente justificada;

h) as estimativas preliminares dos pregos dos itens a contratar foram feitas e documentadas adequadamente
e ndo ha despesas fixas apds a implantacdo da solugéo;

i) a solucdo a contratar esta devidamente descrita, incluindo todos os elementos necessarios para alcangar
os resultados pretendidos e atender a necessidade da contratagao;

j) hé justificativas para o ndo parcelamento da solugéo;

k) os resultados pretendidos com a contratagdo foram devidamente expostos, em termos de economicidade,
eficacia, eficiéncia, de melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis;
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1) os impactos esperados com a contratacdo da solugdo foram identificados e as providéncias para adequar o
ambiente do 6rgéo foram planejadas e sdo consideradas viaveis e ha disponibilidade de pessoal qualificado
para gerir 0 contrato;

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

n) a relagdo custo-beneficio da contratacé@o é considerada favoravel.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

LUIS ALBERTO PEREIRA DIAS

Integrante Requisitante

1Y
tf Assinou eletronicamente em 12/04/2024 as 16:05:06.

ELAINE BORTOLETI DE ARAUJO

Integrante Técnico

1Y
tf Assinou eletronicamente em 15/04/2024 as 13:09:36.
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ANEXO Il - MODELO DE DECLARAGAO DE VISITA TECNICA

Certifico que a empresa XXXXXXXXXXXXXXXX, inscrita no Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ/MF n° XXXXXXXXXXXXXXXXXX, por intermédio de
seu representante legal, XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, portador da carteira de identidade
n% XXXXXXXXX e do cadastro de Pessoa Fisica, CPF/MF n® XXXXXXXXXXXX, visitou
as dependéncias do Centro de Radiofarmacia do IPEN, tomando conhecimento
do(s) local(is) onde serdo prestados os servicos objeto do PREGAO ELETRONICO N°
XXX/2024 (Processo SEI n° 01342.001189/2024-25), estando plenamente consciente da

infraestrutura que tem a disposi¢ao e das condigdes para a prestagao dos servicos.

XXXXXXXXX, XX de XXXXXXX de XXXX.

Nome (Responsavel Técnico ou Representante Legal)
CPF n°:

RG n°:

(assinatura e carimbo constando RG ou CPF)

Servidor do IPEN

Siape n°:

(assinatura e carimbo constando nome e SIAPE)

Observagao: Esta declaracao devera ser emitida preferencialmente

em papel que identifique o licitante.



