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COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR
INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

EDITAL DE LICITACAO

PREGAO ELETRONICO
N° 99.2017

Processo: 01342000601/2017-61
RECIBO DE RETIRADA DE EDITAL PELA INTERNET

oBJETO: Contratacdo de empresa especializada para elaborar e revisar 0s
protocolos e relatorios de validacdo de processo produtivo e método de anélise de
radiofdrmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmacia do IPEN-CNEN/SP,
conforme determinado nas legislacdbes da ANVISA — Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéaria.
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CORREIO ELETRONICO
(E-MAIL) ..o e,

Recebemos, através do acesso ao site  www.comprasnet.gov.br, nesta data, cdpia do instrumento

convocatorio da licitagdo acima identificada.

Local: , de de 2017.

Senhor Licitante,

Rubrica:

Ny (oS

Objetivando comunicagédo futura entre o IPEN-CNEN/S e essa empresa, solicitamos o preenchimento e remessa do

recibo acima o Pregoeiro, através do e-mail: gcclicitacoes@ipen.br

O ndo encaminhamento do recibo exime o Pregoeiro e Equipe de Apoio, da comunicacdo de eventuais retificagBes

ocorridas no instrumento convocatério, bem como de quaisquer esclarecimentos adicionais.

IPEN-CNEN/SP, 26 DE JULHO DE 2017.

Antonio Helder Vieira

Pregoeiro
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EDITAL DE LICITACAO
PREGAO ELETRONICO
N° 99.2017
PROCESSO N° 01342000601/2017-61

A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR - CNEN, por seu
INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES — IPEN-CNEN/SP, torna
publico que fara realizar licitacdo na modalidade de Pregédo Eletrénico, do tipo menor
preco, pelo regime de execugdo indireta, com observancia do Decreto n° 5.450 de
31/05/2005, Lei n° 10.520 de 17 de julho de 2002, Lei Complementar n° 123 de
14/12/2006, Lei n°® 11.488, de 15 de junho de 2007, Decreto n° 8.538, de 06 de dezembro
de 2015, Lei n° 5.764 de 16 de dezembro de 1971, Lei n® 7.983 de 8 de abril de 2013 e
Lei n® 8.666 de 21/06/1993, bem como, pelas condi¢cdes estabelecidas neste Edital e
seus Anexos.

Secao | - DO OBJETO.

01 - A presente Licitacdo tem por objeto a contratacdo de empresa especializada para
elaborar e revisar os protocolos e relatérios de validacao de processo produtivo e método
de analise de radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmacia do IPEN-
CNEN/SP, conforme determinado nas legislacbes da ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, conforme condicdes e especificagbes estabelecidas neste Edital e
em seu Anexo Il e dos autos do processo n°. 01342000601/2017-61.

02. Fazem parte integrante deste Edital:
Anexo | — Minuta de Contrato
Anexo Il — Projeto Basico
Anexo Il — Modelo de Planilha de Precos
Anexo IV — Declaragéo de Inexisténcia de Fatos Supervenientes
Anexo V — Registro de Visita Técnica
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Secéo Il - DA CONDUCAO DO PREGADO.

03 - A operacao e conducao deste Pregao seréo feitos pelo Pregoeiro e Equipe de Apoio,
designados por intermédio da Portaria IPEN-CNEN/SP n° 171, de 14 de junho de 2017,
em sessao publica, conforme abaixo indicado:

03.01.
03.02.
03.03.
03.04.

Local: www.comprasnet.gov.br
Data: 29.06.2018
Registro das Propostas: a partir da data de Publicacédo do Edital.

Horario: 10:00 hs. (Horario de Brasilia)

Sec4o IIl - DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO.

04 - Poderéo participar desta licitacdo empresas que satisfacam, entre outras exigéncias
do edital, as seguintes condigdes:

a)
b)

c)
d)

f)

g)

estejam credenciadas na forma prevista na Secéo |V,
tenham infra-estrutura para atender ao objeto licitado;
estejam constituidas no Brasil, de acordo com as leis brasileiras;

estejam devidamente cadastradas e regulares perante o Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF, ndo podendo constar
qualquer apontamento que a desabone. Caso nao esteja com a
documentacdo regular perante esse Sistema, devera apresentar 0s

documentos exigidos nas alineas "d", "e", "f", "g", e "h" do item 31
deste Edital;

nao se apresentem sob a forma de consorcio de empresas, qualquer que
seja a modalidade de constituicéo;

nao estejam cumprindo sancéo de inidoneidade para licitar e contratar com
a Administracdo Publica, aplicada por qualquer 6rgdo da Administracédo
Plblica bem como sancdo de suspenséo temporaria de participagdo em
licitacdo e impedimento de contratar com a CNEN.

nao mantenham vinculo (técnico, econdmico, financeiro, trabalhista, etc.)
com servidor ou dirigente da CNEN. A composi¢cdo aciondria dos
fornecedores vencedores sera verificada pelo Pregoeiro e, em caso positivo,
a contratacao/aquisicao nao sera efetivada.
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4.1 O Pregoeiro juntamente com a Equipe de Apoio se reserva o direito de
verificar junto ao sistema SICAF, SIASG, CNPJ e CPF, este dois ultimos
administrados pela Receita Federal, o quadro societario e o endereco dos
licitantes com vistas a verificar a existéncia de so6cios comuns, enderecos
idénticos ou relagbes de parentesco, fato que, analisado em conjunto com
outras informacgdes, podera indicar a ocorréncia de fraudes contra o certame,
em estreita sintonia com a posicdo fixada pelo TCU, através do Acordao
2.136/2006 — 1° Camara.

Secéo IV - DAS CONDICOES PARA O CREDENCIAMENTO.

05 - O credenciamento dar-se-a pela atribuicdo de chave de identificacdo e de senha,
pessoal e intransferivel, para acesso ao sistema eletrbnico, no site
www.comprasnet.gov.br.

06 - Os licitantes ou seus representantes legais deverdo estar previamente credenciados
junto ao 6rgdo provedor.

07 - O credenciamento do licitante dependera de registro no Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores — SICAF, que também serd requisito obrigatério para fins de
acesso ao Sistema.

08 - O credenciamento junto ao provedor do sistema implica na responsabilidade legal do
licitante ou de seu representante legal e na presuncédo de sua capacidade técnica para
realizacdo das transacoes inerentes a este Pregédo Eletronico.

09 - O uso da senha de acesso pelo licitante é de sua responsabilidade exclusiva,
incluindo qualquer transacédo efetuada diretamente ou por seu representante, nao
cabendo ao provedor do sistema ou a IPEN-CNEN/SP, promotor da licitagéo,
responsabilidade por eventuais danos decorrentes do uso indevido da senha, ainda que
por terceiros.
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Secdo V - DA APRESENTACAO DA PROPOSTA DE PRECOS E DA
DOCUMENTACAO.

10 - O licitante serd responsavel por todas as transacdes que forem efetuadas em seu
nome no sistema eletrbnico, assumindo como firmes e verdadeiras sua proposta e
lances.

11 - Incumbira ao licitante acompanhar as operacdes no sistema eletrénico durante a
sessao publica do pregdo, ficando responsavel pelo 6nus decorrente da perda de
negocios diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de
sua desconexao.

12. A participacdo no pregdo dar-se-a por meio da digitacdo da senha privativa do
Licitante e subsequente encaminhamento da proposta de precgos, a partir da data de
publicacdo do Edital, exclusivamente, por meio do sistema eletrdnico, até a data e hora
marcadas para a abertura da sessdo. Para tanto ndao deverd incluir, na fase que antecede
os lances, dados que possa identifica-lo, como por exemplo, timbre, etc.

12.01 - A licitante melhor classificada devera encaminhar as propostas com a
descricdo do Servico ofertado e o pre¢co com valor unitario e total conforme Anexo lll,
(Planilha de Precos), até a data e hora marcadas no item 14 do Edital.

13 - Como requisito para a participacdo no pregdo, o licitante através do Portal de
Compras do Governo Federal — comprasnet, devera obrigatoriamente, em campo proprio
do sistema:

a) pronunciar-se quanto a ciéncia e concordancia das condi¢cbes do edital e seus
anexos, bem como do cumprimento pleno dos requisitos de habilitagdo definidos
no instrumento convocatorio;

b) declarar para fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei 8.666/93, acrescido
pela Lei 9.854/99 que ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho
noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 (dezesseis) anos,
salvo menor, a partir de 14 (quatorze) anos, na condicado de aprendiz, nos termos
do inciso XXXIII, do art. 7° da Constituicdo Federal,

c) declarar que cumpre o0s requisitos legais para a qualificacdo como
microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa, nos termos
da legislacdo vigente, estando apto a usufruir do tratamento favorecido
estabelecido nos artigos 42 a 49 da Lei Complementar n°® 123 de 14.12.2006;
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d) declarar que sua proposta para a referida licitacdo foi elaborada de maneira
independente, de acordo com o0 que é estabelecido na IN n° 2 de 16.09.2009 da
SLTI/MP. Tais condi¢des séo exigéncias do sistema eletronico para participacdo, o
nao preenchimento dos campos indicados acarretara 0 hdo envio da Proposta para
0 inicio dos lances.

14 - A Proposta de Preco contendo as especificacdes detalhadas do Servico ofertado, e a
respectiva planilha de composicdo de preco conforme modelo Anexo Il deste Edital e
os documentos solicitados no item 31 deverdo ser encaminhados somente pelo Licitante
gue apresentou 0 menor preco, por meio eletrdnico através do www.comprasnet.gov.br
e/ou gcclicitacoes@ipen.br, apos o encerramento da etapa de lances, no prazo maximo
de 02 (duas) horas, atualizada e em conformidade com o ultimo lance ofertado. O
proponente que ndo atender o prazo estabelecido, ou seja, ndo enviar sua proposta
eletronicamente apds o encerramento da etapa de lances, em conformidade com o ultimo
lance ofertado, sera desclassificado.

14.01 - A Proposta de Precgos devera ser elaborada em moeda corrente nacional
(R$) expressa em algarismo e por extenso, que devera ser completo,
computando todos 0s custos necessarios para o atendimento do Objeto desta
licitacdo, bem como todos os impostos, encargos trabalhistas, previdenciarios,
fiscais, comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamentos de pessoal, garantia e
quaisquer outros que incidam ou venham a incidir sobre o equipamento licitado,
constantes da proposta.

14.02 - Tanto na Proposta de Precos quanto na fase de lances, sera considerado
o valor global, que deverd ser determinado obrigatoriamente utilizando-se a
Planilha de Precos - Anexo lll deste Edital.

14.02.01 - O critério de julgamento obedecera ao menor preco global, entretanto
deverq atender também ao menor preco unitario, sendo desclassificada a
Licitante que oferecer valor superior ao estimados no item 06 do Anexo Il do
Edital.

14.03 - Prazo de validade das condi¢Ges propostas, nao inferior a 60 (sessenta)
dias corridos, a contar da data de abertura do Pregéo.

14.04. A Proposta de Precos devera conter razdo social da empresa
licitante, nUmero de inscricdo no CNPJ do estabelecimento da empresa que
efetivamente ira prestar o servico, objeto desta licitagdo, endereco completo,
telefone e endereco eletrénico (e-mail), para contato, nome do Banco, codigo da
agéncia e numero da conta corrente, para efeito de pagamento. Anexo a esta
proposta de Precos deverd estar as informagcdes concernente a qualificacdo do
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preposto autorizado a firmar o contrato, contendo nome completo, endereco,
CPF, Carteira de Identidade, Estado Civil, Nacionalidade e Profissdo, informando
qual o instrumento _que l|he outorga poderes para firmar o referido contrato
(Contrato Social ou Procuracao).

15 - O original da Proposta de Precos e dos documentos solicitados no item 31, deverao
ser entregues no endereco: IPEN-CNEN/SP a Av. Prof. Lineu Prestes n® 2242 - Butanta -
Cidade Universitaria "Armando de Salles Oliveira" CEP. 05508-000 S&o Paulo — SP — A/t
Sr. Pregoeiro — Pregdo numero 99.2017, no prazo de até 72 (setenta e duas) horas, a
contar do encerramento da sesséo do Pregao.

16 - Serdo desclassificadas as propostas que ndo atendam as exigéncias do ato
convocatorio.

16.01 - A proposta deverd limitar-se ao objeto desta licitacdo, sendo desconsideradas
guaisquer alternativas de preco ou qualquer outra condi¢cdo n&o prevista no Edital.

17 - Independentemente de declaracdo expressa, a simples apresentacdo das propostas
implica submissdo a todas as condi¢des estipuladas neste Edital e seus Anexos, sem
prejuizo da estrita observancia das normas contidas na legislacdo mencionada no
preambulo deste Edital.

Sec&o VI - DA DIVULGACAO DAS PROPOSTAS DE PRECOS.

18 - A partir das 10:00 horas do dia 29.06.2017 e em conformidade com o item 12
deste Edital, tera inicio a sessao publica deste Pregédo Eletrénico n° 99.2017, com a
divulgacdo das Propostas de Precgos recebidas e inicio da etapa de lances, conforme
Edital.

Sec&o VIl - DA FORMULACAO DOS LANCES.

19 - Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances exclusivamente
por meio do sistema eletronico, sendo o licitante imediatamente informado do seu
recebimento e respectivo horério de registro e valor.

19.01 - Os licitantes deverdo oferecer lances sucessivos, observados o horario fixado
para abertura da sessao e as regras estabelecidas no Edital.
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19.02 - O licitante somente podera oferecer lance inferior ao ultimo por ele ofertado e
registrado pelo sistema.

19.08. Na fase competitiva do pregéo, o intervalo entre os lances enviados pelo
mesmo licitante ndo podera ser inferior a 20 (vinte) segundos e o intervalo entre lances
ndo podera ser inferior a 03 (trés) segundos, em consonéancia com o disposto no artigo
2° da IN SLTI/MPOG 3 de 04.10.2013, com redacdo dada pela IN SLTI/MPOG 4 de
15/10/2013.

19.04. Os lances enviados em desacordo com o item 19.03 serdo descartados
automaticamente pelo sistema

20 - Nao serédo aceitos dois ou mais lances iguais, prevalecendo aquele gque for recebido
e registrado em primeiro lugar.

21 - Durante a sessdo publica, os Licitantes seréo informados, em tempo real, do valor do
menor lance registrado, vedada a identificagao do licitante.

21.01 - No caso de desconexdo do Pregoeiro, no decorrer da etapa de lances, se o
sistema eletrbnico permanecer acessivel aos licitantes, os lances continuardo sendo
recebidos, sem prejuizo dos atos realizados.

21.02 - O Pregoeiro, quando possivel, dard continuidade a sua atuacdo no certame,
sem prejuizo dos atos realizados.

22 - Quando a desconexdo do Pregoeiro persistir por tempo superior a 10 (dez) minutos,
a sessdo do Pregdo serd suspensa e tera reinicio somente ap0s comunicacao aos
participantes, no endereco eletrénico utilizado para divulgacéo.

23 - O sistema eletrbnico encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apés o
gue transcorrera periodo de tempo de até 30 (trinta) minutos, aleatoriamente
determinado, findo o qual serd automaticamente encerrada a recepcao de lances.

24 - Caso o sistema ndo emita o aviso de fechamento iminente, o Pregoeiro se
responsabilizara pelo aviso de encerramento aos licitantes.

25 - Caso ndo sejam apresentados lances, sera verificada a conformidade entre a
proposta de menor prego e valor estimado para a aquisigao.
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26 - Encerrada a etapa de lances da sesséo publica, os licitantes deverdao acompanhar a
etapa de Aceitacdo, permanecendo on-line para a resposta de davidas por parte do
Pregoeiro, bem como eventual negociacdo de valores. Nesta etapa, 0 sistema
disponibiliza um chat bilateral, sempre a partir de comunicagéo do Pregoeiro.

26.01. Apés a etapa de lances, sendo verificada a ocorréncia de empate
técnico, através do chat bilateral, nos termos do art. 44 da Lei Complementar n°
123/06, sera assegurada, como critério de desempate, preferéncia de contratacéo para
as microempresas e empresas de pequeno porte.

26.02. Entende-se por empate aquelas situagbes em que as propostas
apresentadas pelas microempresas e empresas de pequeno porte forem iguais ou
até 5 % (cinco por cento) superiores a proposta melhor classificada.

26.03. Para efeito do disposto no subitem 26.01, ocorrendo o0 empate técnico,
serdo adotados os seguintes procedimentos:

a) a microempresa e empresa de pequeno porte melhor classificada sera
convocada para, em querendo, apresentar nova proposta de preco inferior
aguela considerada vencedora do certame, no prazo maximo de 5 (cinco)
minutos apods a solicitacdo do Pregoeiro, sob pena de preclusédo, situacdo
em que serd adjudicado em seu favor o objeto licitado;

b) ndo ocorrendo a contratacdo da microempresa e empresa de pequeno
porte, na forma da alinea “a” acima, serdo convocadas as remanescentes
que porventura se enquadrem na hip6tese do subitem 26.02, na ordem

classificatoria, para o exercicio do mesmo direito;

c) no caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e
empresas de pequeno porte que se encontrem no intervalo estabelecido no
subitem 26.02, o proprio sistema “comprasnet” ira identificar a vencedora
do certame;

d) na hipétese da né&o-contratacdo nos termos previstos neste subitem, o
objeto licitado serd adjudicado em favor da proposta originalmente
vencedora do certame.

26.04. O disposto no subitem 26.03 somente se aplicard quando a melhor oferta
inicial n&o tiver sido apresentada por microempresa ou empresa de pequeno porte.

26.05. Apds o encerramento da etapa de lances da sessdo publica, ou do
procedimento em caso de empate técnico, conforme disposto no subitem 26.03, o
Pregoeiro poderd encaminhar, pelo sistema eletrénico, contraproposta ao licitante que
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tenha apresentado o lance mais vantajoso, para que seja obtida melhor proposta, bem
assim decidir sobre sua aceitacao.

26.06. A negociacdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser
acompanhada pelos demais licitantes.

Secéo VIII - DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS.

27 - O julgamento obedecera ao critério de MENOR PRECO, para o objeto licitado.

28 - Encerrada a etapa de lances o Pregoeiro examinard a proposta classificada em
primeiro lugar quanto a compatibilidade do preco em relacdo ao estimado para
contratacdo e verificara a habilitacéo do licitante conforme disposi¢des do Edital.

29 - Se a proposta ndo for aceitdvel ou se o licitante ndo atender as exigéncias
habilitatérias, o Pregoeiro examinard a proposta subsequente e, assim sucessivamente,
na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta que atenda ao Edital.

29.01 - Ocorrendo a situacédo a que se refere este item, o Pregoeiro podera negociar
com o licitante para que seja obtido preco melhor.

29.02 - Constatado o atendimento as exigéncias fixadas no Edital, o Licitante sera
declarado vencedor.

Secéo IX - DA HABILITACAO.

30 - Efetuados os procedimentos previstos na secao VIl deste Edital, e sendo aceitavel a
proposta classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro procedera, de imediato, a verificagdo
do atendimento das condicdes de habilitacdo dessa(s) licitante(s).

31 - A habilitagdo da(s) licitante(s) vencedora(s) far-se-a mediante a comprovacao de sua
regularidade fiscal e da apresentacdo dos documentos abaixo em papel timbrado da
empresa, datada com carimbo, assinada, rubricada em todas as folhas, isenta de
emendas, rasuras, ressalvas ou entrelinhas:

10
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a) Atestados de capacidade técnica, fornecidos por clientes (entidades publicas
ou empresas privadas), que atestem que a licitante tenha prestado servigos
compativeis em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da presente
licitacao.

a.l) os atestados de capacidade técnica-operacional deverao referir-se a
servicos prestados no ambito de sua atividade econdmica principal ou
secundaria especificadas no contrato social vigente (incluido pela Instrucédo
Normativa n° 6, de 23 de dezembro de 2013).

b) Certiddo Negativa de Débito Trabalhista (CNDT), emitida pelo Tribunal
Superior do Trabalho;

c) Certiddo Conjunta de Débitos Relativos a Tributos e Contribuicfes
Federais e a Divida Ativa da Unido, emitida pela Secretaria da Receita Federal,
dentro do prazo de validade do documento,

d) Certiddo Negativa de Débito - (CND) emitida pelo INSS, dentro do prazo de
validade do documento,

e) Certificado de Regularidade de Situacdo (CRS), emitido pela Caixa
Econdmica Federal, demonstrando situacdo regular perante o FGTS, dentro do
prazo de validade do documento,

f) Comprovacao Juridica serd feita mediante a apresentacdo dos seguintes
documentos: Registro comercial, no caso de empresa individual; Ato constitutivo,
Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrados, em se tratando de
sociedades empresariais e, no caso de sociedades por a¢des, acompanhados de
documentos de eleicdo de seus administradores; Inscricdo do ato constitutivo, no
caso de sociedades civis, acompanhada de prova da diretoria em exercicio.

g) Qualificagdo Econdmico-financeira sera feita mediante a apresentacdo da
seguinte documentacao:

g.1) Certiddo negativa de faléncia ou concordata, expedida pelo
distribuidor da sede da licitante;

g.2) Balanco patrimonial e demonstracfes contabeis do ultimo exercicio
social, que comprovem a boa situacdo financeira da empresa, vedada a
substituicdo por balancetes ou balancos provisorios, podendo ser atualizados

11
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por indices oficiais quando encerrado hd mais de 3 (trés) meses da data de
apresentacao da proposta;

g.3) A boa situagéo financeira a que se refere a alinea acima, estara
comprovada na hipotese de a licitante dispor de indices de Liquidez Geral
(LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC) superiores a 1 (um
inteiro), calculado de acordo com a férmula abaixo:

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo

SG = Ativo Total

Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo

LC = Ativo Circulante

Passivo Circulante

g.3.1 As empresas que apresentarem resultado igual ou menor do que 1 (um),
em qualquer dos indices referidos acima, deverdo comprovar o capital minimo
ou patriménio liquido igual ou superior a 10% (dez por centos) do valor
estimado da contratacdo. A comprovacdo devera ser feita relativa a data da
apresentacao da proposta, mediante a apresentacdo do balangco patrimonial,
admitida a atualizacéo para esta data, por meio de indices oficiais.

h) Declaracdo conforme Anexo |V, certificando a inexisténcia de fatos
supervenientes a sua habilitagéo.

i) Para Licitantes qualificados como empresario ou sociedade empresarial,
apresentar Certiddo Simplificada, expedida pela Junta Comercial, com vistas a
comprovar a condigéo juridica de Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte,
nos exatos termos do artigo 8° da Instrugdo Normativa do Diretor do Departamento
Nacional de Registro do Comércio — DNRC n° 103, de 30 de abril de 2007.
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j) Atestado de Visita Técnica - As licitantes deverdo proceder o Agendamento,
através do Fone: (11) 3133-8725 ou (11) 3133-8957, no Centro de Radiofarméacia
do IPEN-CNEN/SP, no periodo contado a partir da publicacdo da Abertura do
Certame, no Diario Oficial da Unido, pelo periodo de 8 (oito) dias uteis, para
inteirar-se em profundidade sobre a real dimensdo dos servigos, conforme
Documento de Registro de Visita Técnica - Anexo V deste edital e receber
informacdes adicionais, caso necessdario, com elaboracdo de Ata para cada
licitante com a emissédo de Atestado de Visita Técnica. A visita sera
acompanhada pelo(s) Sr(s): Carlos Leonel Zapparoli Jr e/ou Paulo Sergio Galiazzi
Meneghetti.

k) Licitantes estabelecidas como Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte,
também deverdo apresentar a documentacéo exigida nas alienas “c” - “d” - “e”
deste item 31, no entanto, caso essa documentacao apresente alguma restricao,
a Licitante deverd apresentar Declaracdo de que quando DECLARADA
VENCEDORA comprovara a referida reqularidade fiscal, dentro do prazo de
validade do documento em estrita consonancia com o disposto no artigo 43 da
Lei 123.2006 com redacao dada pela LC n° 155/2016, ou seja apos cinco dias
Gteis contados a partir de sua classificacdo como vencedora do certame.

31.01 - A documentacgédo prevista acima devera ser encaminhada pela Licitante
classificada em primeiro lugar, conforme mencionado no item 14 deste Edital,
com posterior encaminhamento desses originais, ou copias autenticadas,
conforme mencionado no item 15 deste Edital.

31.02 - As licitantes cadastradas no SICAF (documentacao obrigatéria - valida e
habilitacdo parcial - valida), estdo dispensadas de apresentar os documentos

solicitados nas letras "c", "c", "e”, "f" e "g" do item 31.

31.03 - A licitante melhor colocada, caso esteja com a documentagao vencida no
SICAF, devera apresentar a documentacdo de comprovacao de regularidade
fiscal; de habilitagdo juridica e de qualificacdo econbémico-financeira,
atravées do e.mail gcclicitacoes@ipen.br, no prazo de 02 (duas) horas, e
encaminhar os originais ou cépia autenticada dos documentos faltantes em até
72 (setenta e duas) horas, a contar do encerramento da sesséo do pregéo.

31.04 — A licitante melhor colocada, se Microempresa ou empresa de Pequeno
Porte caso esteja com alguma restricdo na comprovacao da regularidade fiscal,
terd o prazo de regularizacdo assegurado no § 1° do artigo 43 da Lei 123.2006,
com redacao dada pela LC n° 155/2016.
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32 - A situacao regular quanto a habilitacdo juridica, qualificacdo econdmico-financeira e
reqularidade fiscal da licitante cadastrada no SICAF (cadastramento valido) sera
confirmada por meio de consulta online logo apds a sesséo do Pregéo.

33 - Procedida a consulta, sera impressa declaracdo demonstrativa da situacdo da
licitante, a qual sera juntada ao processo de licitacao.

33.01 - Para efeito de habilitacdo também sera realizada consulta ao cadastro de
empresas inidéneas e suspensas — CEIS, através do Portal da transparéncia
(www.transparencia.gov.br), e no Cadastro Nacional de condenacdes por ato de
improbidade Administrativa expedida pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ),
disponivel no endereco www.cnj.jus.br sendo impressa declaracdo demonstrativa da
licitante.

33.02. Fica a licitante ciente também que o IPEN-CNEN/SP podera realizar
diligencias para verificar a adequacao do servico as exigéncias do edital, em especial,
em relacdo ao cumprimento do artigo 5° da Instrucdo Normativa n° 1, de 19 de janeiro
de 2010, do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, que dispde sobre
critérios de sustentabilidade ambiental. Caso ndo se confirme essa adequacdo,
garantidos o contraditorio e ampla defesa, a Licitante sera desclassificada.

34 - As licitantes que deixarem de apresentar quaisquer dos documentos exigidos para a
habilitacdo na presente licitacdo, ou os apresentar em desacordo com o estabelecido
neste Edital, serdo inabilitadas.

35 - Constatado o atendimento das exigéncias fixadas no Edital, a licitante sera declarada
vencedora e a ela adjudicado o objeto da licitacdo, caso néo haja interposi¢cao de recurso,
encaminhando-se, em seguida, os autos a autoridade competente para homologacgéo da
licitacao.

Secao X - DOS RECURSOS.

36 - Declarado o vencedor, qualquer Licitante podera, durante a sessao publica, de forma
imediata e motivada, em campo proprio do sistema, manifestar sua intencéo de recorrer,
guando lhe sera concedido o prazo de 3 (trés) dias para apresentar as razfes de
recurso, ficando os demais Licitantes, desde logo, intimados para, querendo,
apresentarem contrarrazdes em igual prazo, que comecara a contar do término do prazo
recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa
dos seus interesses.
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37 - E assegurada aos licitantes vistas dos autos do processo, que permanecerio na sala
da Geréncia de Contratos e Convénios, localizada no 2° andar do Bloco A, com a Sra.
Débora, telefone (0xx11l) 3133-8977, com a finalidade de subsidiar a preparacdo de
recursos e de contrarrazdes.

38 - O recurso contra decisdo do Pregoeiro tera efeito suspensivo.

39 - No caso de interposicao de recurso, o Pregoeiro podera:
39.01 - Rever sua decisdo fundamentadamente;

39.02 - Prestar informacdes e submeter o assunto a decisdo da autoridade superior,
gue podera dar ou negar provimento ao recurso.

40 - Nas situacOes previstas no item 39, deste Edital, o acolhimento do recurso importara
a invalidacéo, quando for o caso, apenas dos atos insuscetiveis de aproveitamento.

by

41 - A falta de manifestacdo imediata e motivada do Licitante quanto a intencédo de
recorrer, importard na decadéncia desse direito, ficando o Pregoeiro autorizado a
adjudicar o objeto deste Edital ao Licitante declarado vencedor.

42. A apresentagdo das razdes recursais e contrarrazdes deveréo estar dentro
do prazo legal, registradas no site www.comprasnet.gov.br e enviadas, também dentro
do prazo legal, devidamente assinadas por representante credenciado da recorrente,
para o endereco eletrénico: gcclicitacoes@ipen.br

43 - N&o serdo conhecidas as razdes recursais ou contrarrazdes apresentadas
apos os respectivos prazos legais.

Secdo Xl - DA ADJUDICACAO E HOMOLOGACADO.

44 - Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos praticados, 0 Servico
sera adjudicado ao Licitante vencedor e sera homologado o procedimento licitatorio, pelo
Sr. Coordenador de Area de Administracdo do Orgao Conveniado do IPEN-CNEN/SP.

45 - Apo6s a homologacdo o adjudicatorio serd convocado para assinar o0 contrato no
prazo definido no Edital.
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46 - Efetuada a homologacdo, sera esse ato tornado publico através de publicacdo no
Diario Oficial da Uniao.

47 - Fica resguardado o direito da Administracdo do IPEN-CNEN/SP, através de seu
Coordenador de Area de Administracdo, homologar o procedimento licitatério, ou de
revoga-la, no todo ou em parte, por razdes de interesse publico decorrentes de fatos
supervenientes e suficientes para justificar tal procedimento, devendo anula-la por
ilegalidade, de oficio ou por provocacdo de terceiros, mediante parecer escrito
devidamente fundamentado.

48 - Podera o IPEN-CNEN/SP deixar de contratar a empresa licitante melhor classificada,
se tiver conhecimento de algum fato ou circunstancia, anterior ou posterior ao julgamento
da licitacdo, que comprometa sua idoneidade financeira, sua capacidade técnica ou
administrativa, ou reduza sua capacidade de atendimento e cumprimento das obrigacdes
assumidas, desqualificando-a, sem que a esta caiba direito de indenizacdo ou reembolso
de qualquer espécie.

Secao Xll - DO CONTRATO.

49 - Apés a publicacdo dos atos de homologacao e adjudicacdo, serd emitida Nota de
Empenho e entregue a adjudicada através de seu representante, ficando esta obrigada a
assinar o respectivo contrato no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis.

49.01 - Este prazo podera ser prorrogado uma unica vez, por igual periodo, se
solicitado pela adjudicada, desde que ocorra motivo justificado e aceito pela
Administragéo do IPEN-CNEN/SP.

49.02 - Na assinatura do contrato, sera exigida a comprovacdo das condi¢cdes de
habilitacdo consignadas no Edital, as quais deverdao ser mantidas pelo Licitante
durante a vigéncia do contrato.

49.03 O futuro contrato a ser celebrado obedecera as disposi¢fes da Lei
8.666/93, inclusive no que concerne ao seu artigo 55 — inciso Xll. ..."Art. 55 S&o
clausulas necesséarias em todo contrato as que estabelecem: ... Xll a legislacao

aplicavel a execucgéo do contrato e especialmente aos casos omissos
50 - Caso o Licitante vencedor da licitacdo n&o fagca a comprovacédo referida no item

49.02 deste Edital ou quando injustificadamente recusar-se a assinar o0 contrato, sera
convocado outro Licitante, desde que respeitada a ordem de classificagédo, para, depois
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de comprovados os requisitos habilitatérios e feita a negociagéo, assinar o contrato, sem
prejuizo das multas previstas em Edital e no contrato e das demais cominac¢des legais.

51 - Apés a publicagédo do ato de homologacdo no DOU, a adjudicada tera o prazo de 02
(dois) dias uteis para encaminhar correspondéncia a Geréncia de Contratos e Convénios
— GCC do IPEN-CNEN/SP, com os dados do responsavel que assinara o contrato e a
procuracdo ou outro instrumento que |he outorgue tais poderes.

52. O prazo do contrato a ser celebrado, consoante minuta anexa (Anexo 1), sera de 12
(doze) meses, encerrando-se automaticamente apds este periodo.

52.01 - A garantia do objeto desta licitacdo tem prazo de vigéncia proprio e
desvinculado do prazo deste contrato, permitindo eventual aplicacdo de penalidades,
em caso de descumprimento de alguma de suas condicbes, mesmo depois de
expirada a vigéncia contratual aqui acordada, conforme disposto na Orientacao
Normativa AGU n°® 51 DOU Secéo I, 2.5.2014.

Secéo Xl - DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES.

53 - Além do estipulado nos demais itens deste Edital, a adjudicada/contratada e IPEN-
CNEN/SP, ficardo obrigadas a:

53.01 - CONTRATADA:

a) Garantir fidelidade e legitimidade das informacdes e dos documentos apresentados
em qualquer fase da licitagcao;

b) Executar os servicos de acordo com o estabelecido neste Edital, com todas as
informacdes contidas em seu Anexo Il — Projeto Béasico, com técnicas que
garantam a qualidade dos servigcos e em rigorosa observancia aos procedimentos de
seguranca inerentes a esse tipo de servico, e tudo mais que for necessario a sua
perfeita execucdo ainda que nao expressamente mencionado;

b.1) E de responsabilidade da CONTRATADA o conhecimento técnico de todas as
atividades envolvidas nos servicos.

c) Manter, durante toda a execucao do futuro Contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condi¢cdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na
licitagdo, inclusive no que concerne a regularidade fiscal, comprovacao juridica e
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qualificacdo econdmico-financeira expressa nas alineas “b” -“c” — “d” — “e” - “f” e
“g” do item 31 do Edital;

Aceitar, nas mesmas condi¢cdes contratuais estabelecidas, os acréscimos ou
supressdes que se fizerem necessarios, em até 25% (vinte e cinco por cento) do valor
inicial atualizado do contrato;

Preservar o nome da Instituicdo, para a qual foi contratada, responsabilizando-se pelo
seu uso indevido;

N&o se valer do contrato para assumir obrigacdes perante terceiros, dando-o como
garantia, nem utilizar os direitos de crédito dele decorrentes em quaisquer operacdes
de desconto bancério;

Atender com presteza as solicitagcbes da Fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP, que se
relacionarem com o objeto deste Edital;

Responsabilizar-se pelo refazimento dos servigos, sem qualquer 6nus adicional para o
IPEN-CNEN/SP e enquanto ndo houver sido definitivamente aceitos, caso nao se
encontrem dentro das especificacdes técnicas estabelecidas neste Edital, divifjam do
gue foi solicitado ou apresentem defeitos e/ou vicios redibitorios;

Responder por eventuais transtornos ou prejuizos causados aos servicos do IPEN-
CNEN/SP, provocados por ineficiéncia ou irregularidades cometidas na execucao do
futuro contrato;

Garantir, por si e por seus prepostos, o absoluto sigilo de todas as informacGes
obtidas em decorréncia dos trabalhos objeto da presente licitagcéo;

Manter, durante toda a vigéncia do futuro contrato, em seu quadro permanente,
profissional de nivel superior (Farmacéutico Industrial ou Biomédico), detentor de
atestado de responsabilidade técnica por execucdo de servico de caracteristicas
semelhantes.

N&o se utilizar de mao de obra de menores de 18 anos para a realizacdo dos servigos
objeto do futuro Contrato

Cumprir o disposto no inciso XXXIIl do art. 7° da Constituicdo Federal, conforme

exigéncia do inciso V do art. 27 da Lei n° 8.666/93.

53.02 - IPEN-CNEN/SP:
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Pagar com pontualidade o preco acordado;
Cumprir todas as normas e condi¢cdes do presente Contrato;

Fornecer todas as informacdes ou esclarecimentos e condi¢cdes necessarias a plena
execucdao do contrato a ser celebrado;

Expedir, por escrito, eventuais adverténcias, multas e penalidades dirigidas a
CONTRATADA,

Notificar a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas na execucdo deste
contrato, pedindo providéncias para a regularizacdo das mesmas;

Cumprir o estabelecido no Art. 11 da IN-RFB n° 1.234 de 11.01.2012, bem como, suas
alteracoes.

Realizar consulta ao cadastro de empresas inidéneas e suspensas — CEIS, através do
Portal da Transparéncia (www.transparencia.qov.br) e no Cadastro Nacional de
Condenacgbes por Ato de Improbidade Administrativa expedida pelo Conselho
Nacional de Justica (CNJ), disponivel no endereco www.cnj.jus.br, sendo impressa
declaracdo demonstrativa da Licitante

Realizar diligéncias para verificar a adequacdo dos servicos as exigéncias do futuro
contrato e Projeto Basico — Anexo Il deste Edital, em especial, em relacdo ao
cumprimento do artigo 5° da Instrucdo Normativa n° 1, de 19 de janeiro de 2010, do
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, que dispde sobre critérios de
sustentabilidade ambiental. Caso ndo se confirme essa adequacdo garantidos o
contraditorio e ampla defesa, o futuro contrato sera rescindido.

Secéo XIV - DAS PENALIDADES.

54 - Quem, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, ndo celebrar o
contrato, deixar de entregar ou apresentar documentacao falsa exigida para o
certame, ensejar o retardamento da execucao de seu objeto, ndo mantiver a proposta,
falhar ou fraudar na execucdo do contrato, comportar-se de modo inidéneo, cometer
fraude fiscal, ficard impedido de licitar com a Unido e sera descredenciado no SICAF,
pelo prazo de até 05 (cinco) anos, sem prejuizo das multas previstas neste Edital e em
seus anexos e das demais cominagdes legais.
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55 - Na hipotese do ndo cumprimento do prazo para assinatura do contrato, de que trata
o item 49 a licitante ficara sujeita, a critério do IPEN-CNEN/SP, as penalidades seguintes,
sem prejuizo da aplicagdo de outras cabiveis:

55.01 - Multa de 10% (dez por cento) do valor do contrato, a ser cobrada diretamente
da Licitante, ou judicialmente, ap0s ser inscrita na Divida Ativa da CNEN;

55.02 - Suspensdo temporaria do direito de participar, por prazo ndo superior a 5
(cinco) anos, em licitagdo da CNEN;

56 - Em funcdo da natureza da infracdo, o IPEN-CNEN/SP podera aplicar ainda a
CONTRATADA, as penalidades de suspensao do direito de licitar, ou instruir 0 processo
para que seja declarada inidbnea para licitar ou contratar nos termos do artigo 7° da Lei
10.520/02 e legislagao complementar c/c inciso IV do artigo 87 da Lei 8.666/93.

56.01 - E facultado & Administracdo, quando o licitante convocado ndo assinar o
contrato no prazo fixado neste Edital, convocar licitantes remanescentes, na ordem de
classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas mesmas condi¢cdes propostas pelo
primeiro classificado ou revogar a licitacdo, em estrita consonancia com o disposto no
art. 27, 8 3° do Decreto n° 5.450, de 31.05.2005.

57. No caso de ndo cumprimento das obrigacdes assumidas, ou caso as faga fora do
convencionado, a futura Contratada ficara sujeita, a critério do IPEN-CNEN/SP, e
conforme a gravidade do caso, a adverténcia escrita, até o maximo de duas, sendo que
em seguida, na reincidéncia, sera aplicada a multa de 10% (dez por cento) sobre o valor
do futuro contrato.

57.01 Além das sancdes previstas nos itens anteriores, ressalvados o0s
casos de forca maior devidamente comprovado e aceitos pelo IPEN-CNEN/SP-
CNEN/SP, caso a Contratada atrase a entrega dos servi¢cos, ficard sujeita as
seguintes multas:

57.01.01 - Multa diaria de 0,10% (dez centésimos por cento), para atrasos de
até 10 (dez) dias, incidente sobre o valor da fatura do més previsto para
entrega dos materiais;

57.01.02 - Multa diaria de 0,15% (quinze centésimos por cento), para atrasos
superiores a 10 (dez) dias, afastada a aplicacdo do dispositivo na alinea
anterior, incidente sobre o valor da fatura do més previsto para entrega dos
materiais.
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57.01.03 - O atraso superior a 30 (trinta) dias sera considerado como recusa
de entrega do material ensejando a rescisdo do Contrato, por justa causa e
aplicado a multa de 10% (dez por cento) do valor do contrato, a ser inscrita na
Divida Ativa da CNEN e cobrado judicialmente.

58 - Terdo como ressalva para efeito da ndo aplicagcdo das multas previstas nesta Secao
os casos fortuitos ou de forca maior que se enquadrem no paragrafo Unico do artigo 393
do Cddigo Civil ou, ainda, qualquer fato que o IPEN-CNEN/SP der causa e que venha a
prejudicar ou impossibilitar a execucdo da obrigacao.

59 - Em nenhuma hipGtese serdo considerados casos fortuitos ou de forca maior
prejuizos que, eventualmente, venham a ser causados ou a terceiros por negligéncia,
imprudéncia ou impericia dos funcionarios da Contratada, ou omisséo de seus prepostos.

60 - Qualquer evento considerado pela Contratada como previsto no item 58 devera ser
comunicado a IPEN-CNEN/SP, por escrito, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas da
ocorréncia do fato, cabendo ao IPEN-CNEN/SP decidir sobre a procedéncia ou ndo das
razdes apresentadas.

61 - A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo
administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa a futura Contratada,
observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993 e subsidiariamente a Lei
n°® 9.784, de 1999.

62 - A autoridade competente, na aplicacdo das sancles, levara em consideracdo a
gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado
a Administracdo, observado o principio da proporcionalidade.

63 - O valor da multa aplicada, ap0s o prazo recursal previsto no art. 87, § 2° da Lei
8.666/93 e nao aceito pelo IPEN-CNEN/SP, previsto no item 61, serd descontado do

pagamento eventualmente devidos pelo IPEN-CNEN/SP, ou se for o caso, sera inscrita
na Divida Ativa da CNEN.

64 - As penalidades seréo obrigatoriamente registradas no SICAF.

Secdo XV — DA RESCISAO CONTRATUAL.

65 - A inexecucdo total ou parcial do contrato, por parte da CONTRATADA, assegurara
ao IPEN-CNEN/SP o direito de rescisdo nos termos do artigo 77, bem como nos casos
citados no artigo 78, da Lei n° 8.666/93.
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66. A rescisdo do contrato também poderd se efetuar nos termos do artigo 79, da Lei n°.
8.666/93:

l. determinada por ato unilateral e escrito do IPEN-CNEN/SP, nos casos
enumerados nos incisos | a Xll e XVII do artigo 78 da Lei n°. 8.666/93;

Il. amigavelmente, por acordo entre as partes, reduzidos a termo no processo
da licitacdo, desde que haja conveniéncia para a administracao;

Il. judicialmente, nos termos da legislacéo.

67. Em caso de rescisdo conforme o inciso | do item anterior aplicar-se-a, no que couber
os direitos decorrentes do artigo 80, da Lei n°. 8.666/93, que regulard os casos omissos.

Segao XVI - DA FISCALIZACAO.

68 - O IPEN-CNEN/SP reserva-se o direito de exercer fiscalizacdo sobre a entrega do
servico licitado através de servidor credenciado, o qual estard investido de plenos
poderes para aceitar ou recusar O servico que se encontrar em desacordo com 0O
solicitado neste Edital e com as normas técnicas pertinentes.

68.1 — O Servidor Credenciado podera:

a Sustar quaisquer servigos, sempre que considerar a medida necesséaria a
boa execucéo ou para garantir condicfes de seguranca das mesmas;

b Recusar os servigos executados fora dos padrbes exigidos;

¢ Decidir as questbes que se levantarem no campo durante o andamento dos
Servigos;

d Efetuar medi¢cOes e emitir as respectivas folhas de Registros de Servicos;

e Acompanhar a execu¢ao dos servigos;

69 - Quaisquer exigéncias da fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP, inerentes ao objeto do
futuro contrato, deverédo ser prontamente atendidas pela futura Contratada em qualquer
onus para o IPEN-CNEN/SP.
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69.01 - Quaisquer exigéncias da fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP, inerentes ao
objeto do futuro contrato, deverdo ser prontamente atendidas pela futura
Contratada.

70 - Nos termos do art. 73, inciso |, da Lei n® 8.666/93, o Servigco sera recebido
provisoriamente pelo Fiscal do futuro contrato, nos termos dos itens 3 e 5 do Projeto
Béasico - Anexo Il deste Edital, no prazo de 10 (dez) dias. Apds, no prazo de + 10 (dez)
dias, totalizando 20 (vinte) dias, sera lavrado o Termo de Recebimento Definitivo do
servico, onde serd observada sua qualidade, nos termos do Edital e de seu Anexo II.
Apébs esse prazo sera processado 0 pagamento, conforme item 72 do Edital.

71 - A acdo ou omissao, total ou parcial, da fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP, nédo fara
cessar nem diminuir a responsabilidade da futura contratada pelo perfeito cumprimento
das obrigacfGes estipuladas no Pregdo, nem por quaisquer danos, inclusive contra
terceiros ou irregularidades constatadas.

Secéo XVII - DA FORMA DE PAGAMENTO.

72. O pagamento dos servicos entregues e aceitos definitivamente pela
Fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP, sera efetuado mensalmente, obedecendo o disposto no
cronograma fisico financeiro, constante no item 5 do Projeto Basico — Anexo Il deste
Edital, até o 10° (décimo) dia subsequente a apresentacao pela futura Contratada, junto
ao Setor de Recebimento de Materiais da Geréncia de Material e Patrimodnio, da Nota
Fiscal devidamente preenchida e detalhada, devendo indicar em seu corpo o nome do
banco, o nUmero da agéncia, a praca e o numero da conta, para que seja efetuado o
crédito bancario referente ao pagamento.

73 - Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeca a
liquidacdo da despesa, a respectiva Nota Fiscal/Fatura sera restituida a futura Contratada
para as correcdes necessarias e o pagamento ficard sobrestado até que a futura
Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento
iniciar-se-a apds a comprovacao da regularizacdo da situacdo, ndo acarretando qualquer
onus para a IPEN-CNEN/SP.

74 - O pagamento sera efetuado através de Ordem Bancaria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicados pela futura Contratada, mediante Ordem Bancaria
Crédito (OBC), ou por meio de Ordem Bancaria Fatura (OBF), com cédigo de barras,
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cumprindo-se o estabelecido no Art. 11 da IN-RFB n°® 1.234, de 11.01.2012. Seréa
considerada a data de pagamento o dia em que constar como emitida a Ordem Bancétria.

74.1. O pagamento, mediante a emissdo de qualquer modalidade de Ordem Bancéria,
sera realizado desde que a futura Contratada efetue a cobranca de forma a permitir o
cumprimento das exigéncias legais, no que se refere as retencdes tributarias e
contribuicdes que trata as Instru¢cdes Normativas (IN) - RFB n°® 971 de 13/11/2009 e
1.234 de 11/01/2012; Leis 13.701 e 14.042 de 24/12/2003 e 30/08/2005
respectivamente e Decreto 53.151 de 17/05/2012 da Prefeitura Municipal de Séo
Paulo - P.M.S.P.

75 - O pagamento somente sera processado se o CNPJ constante da Nota Fiscal/Fatura
de servicos for aquele indicado na proposta apresentada pela Contratada na fase
licitatoria.

75.01 - E facultado o faturamento por meio de Nota Fiscal Eletrénica, que se escolhido
devera ser enviada no endereco: nfe@ipen.br.

76 - O pagamento somente sera liberado apds confirmacéo de que a Contratada continua
regular perante o SICAF no que se refere a Seguridade Social (INSS e FGTS) e com a
Fazenda Publica.

76 - Nao sera permitido qualquer reajustamento de precos.

77 - O IPEN-CNEN/SP podera reter o pagamento de qualquer parcela
independentemente da aplicacdo das penalidades previstas na Secao XIV deste Edital,
ou da faculdade de rescisdao do contrato, em caso de faltas que, a critério do IPEN-
CNEN/SP, prejudiquem a execucédo do contrato e até que as mesmas sejam sanadas.

77.01 - Conforme o disposto no art. 36 8§ 6° da IN SLTI/MP n°® 2, de 30.04.2008,
alterada pela IN SLTI/MP n° 3, de 16.10.2009, a retencdo ou glosa no pagamento, sem
prejuizo das sancdes cabiveis, ocorrera quando o contrato:

| - ndo produzir os resultados, deixar de executar, ou ndo executar com a
qualidade minima exigida as atividades contratadas ou:

Il - deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execuc¢ao do
servico, ou utilizad-los com qualidade inferior a demandada.

77.02 - Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao
tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, fica convencionado que a taxa de
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compensacao financeira devida pela Contratante, entre a data do vencimento e o
efetivo adimplemento da parcela, € calculada mediante a aplicacdo da seguinte
formula:

EM =1x N x VP, sendo:
EM = Encargos moratorios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo
pagamento;

VP = Valor da parcela a ser paga.
TX = Percentual da taxa de juros de mora anual;

| = Indice de compensac&o financeira assim apurado:

| = (TX/100)
365

Sec&o XVIII - DA CAUCAO/FIANGA.

78 — Nos termos di artigo 56 da Lei 8.666/93, fica a licitante dispensada de apresentar a
garantia prevista no citado dispositivo lega.

Secdo XIX - DA DOTACAO ORCAMENTARIA.

79 - As despesas decorrentes da licitagao correrdo a conta da verba “Outros Servigos de
Terceiros — Pessoa Juridica” — Elemento Despesas 339039, Nota de Empenho n°
2017NES......... , de .. l..Il...., Programa de Trabalho da Unido n.°
19.662.2059.2478.0001.

79.01 -. Conforme Orientagcdo Normativa da Advocacia-Geral da Unido n® 39, de
13/12/2011 - “A vigéncia dos contratos regidos pelo art. 57, caput, da Lei 8.666, de
1993, pode ultrapassar o exercicio financeiro em que celebrados, desde as despesas a
eles referentes seja integralmente empenhadas, até 31 de dezembro, permitindo-se,
assim, sua inscricdo em restos a pagatr.
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Secdo XX — DAS DISPOSICOES GERAIS.

80 - As normas que disciplinam este Pregéo Eletrbnico serdo sempre interpretadas em
favor da ampliacdo da disputa entre as interessadas, atendidos o interesse publico e o da
Administragdo, sem comprometimento da segurancga da contratacao.

81 - A presente licitagdo teve seus recursos orcamentarios previstos e incluidos no
orcamento anual da CNEN, conforme determina o artigo 14 da Lei 8.666/93.

82 - Até 2 (dois) dias uteis antes da data fixada para abertura da sessao publica, qualquer
pessoa poderd impugnar o ato convocatério do Pregdo, na forma Eletrbnica para o
endereco gcclicitacoes@ipen.br.

83 - Os pedidos de Esclarecimentos referentes ao processo licitatorio, deverdao ser
enviados o Pregoeiro, até 3 (trés) dias Uteis anteriores a data fixada para abertura da
sessao publica, exclusivamente por meio eletrbnico via internet, no endereco:
gcclicitacoes@ipen.br.

84 - E facultada ao Pregoeiro ou & autoridade competente, em qualquer fase da licitacéo,
a promocdo de diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instru¢cdo do
processo, vedada a incluséo posterior de documento ou informacéo que deveria constar
originalmente da proposta ou do processo.

85 - Os proponentes sdo responsaveis pela fidelidade e legitimidade das informacdes e
dos documentos apresentados em qualquer fase da licitacao.

86 - O IPEN-CNEN/SP nao_disponibilizard suas instalacdes, equipamentos ou
conexdes com o provedor do sistema eletrnico, as licitantes interessadas em participar
deste Pregéo Eletrbnico.

87 - Até a abertura da sessdo, os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta
apresentada. Contudo apds a abertura da sessao ndo cabera a desisténcia da proposta,
salvo por motivo justo decorrente de fato superveniente e aceito pelo Pregoeiro.

88 - Da sesséo publica realizada pelo Pregoeiro sera lavrada ata circunstanciada, que
registrard os fatos mais importantes ocorridos e serdo assinadas pelas licitantes
presentes, pelo Pregoeiro e pela Equipe de Apoio.
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89 - A contagem dos prazos estabelecidos neste Edital excluird o dia do comeco e
incluira o do vencimento. No caso do inicio ou vencimento do prazo recair em dia em que
ndo haja expediente no IPEN-CNEN/SP, o termo inicial ou final se dara no primeiro dia
atil subsequente em que houver expediente normal no IPEN-CNEN/SP.

90 - Fica eleito o Foro da Justica Federal da Secdo Judiciaria de S&o Paulo, para dirimir
guaisquer controvérsias decorrentes deste Edital, e do contrato consequente com
expressa renuncia de qualquer outro, por mais privilegiado que seja ou venha a ser.

Sé&o Paulo, 26 de julho de 2017.

Antonio Helder Vieira

Pregoeiro

De Acordo:

Carlos Leonel Zapparoli Junior
Gerente de Infra-Estrutura e Apoio
Centro de Radiofarmacia
IPEN-CNEN/SP
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ANEXO |

CONTRATO DE PRESTACAO DO SERVICO DE ELABORACAO E
REVISAO DOS PROTOCOLOS E RELATORIOS DE VALIDACAO DE
PROCESSO PRODUTIVO E METODO DE ANALISE DE
RADIOFARMACOS PRODUZIDOS PELO CENTRO DE RADIOFARMACIA
DO IPEN-CNEN/SP, CONFORME DETERMINADO NAS LEGISLACOES
DA ANVISA — AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, QUE
ENTRE SI CELEBRAM O INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E
NUCLEARES DA COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR -
IPEN-CNEN/SP E A EMPRESA ..o, ., NA FORMA
ABAIXO:

CONTRATO N°xxx /2017
LIVRO N° 001/2017
PROCESSO N° 01342000601/2017-61

Pelo presente instrumento, a COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR
(CNEN), Autarquia Federal criada pela Lei n® 4.118, de 27.08.62, alterada pela Lei n°® 6.189, de
16.12.74, com a redacdo dada pela Lei n°® 7.781, de 27.06.89, vinculada ao Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inova¢gbes e Comunicacdes, consoante Anexo ao Decreto n°® 6.129, de
20.06.07, Inciso VII, “b”, 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 meio do INSTITUTO DE
PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES (IPEN), autarquia do Estado de S&o Paulo,
gerido técnica e administrativamente pela COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR,
em conformidade com Convénio celebrado em 31 de maio de 2012 com o Governo do Estado
de Séo Paulo (DOU 25.07.2012), estabelecido a Av. Prof. Lineu Prestes, 2.242 - Cidade
Universitaria "Armando de Salles Oliveira", Butantd, no Municipio e Estado de S&o Paulo,
inscrito no CNPJ sob o n° 00402552/0005-50 e Inscricdo Estadual n® 110.670.880.110, neste
ato representado pelo seu Diretor da Unidade Administrativa de Orgdo Conveniado da
CNEN, Dr. Wilson Aparecido Parejo Calvo, casado, Engenheiro de Materiais, carteira de
identidade n°® 12.622.916, Orgéo Expedidor SSP/SP, CPF n° 062.993.808-37 residente e
domiciliado a Rua Desembargador Julio Cesar de Faria, 80 - Jardim Bonfiglioli — S&o Paulo/SP
, ho uso das atribuicdes e competéncias que lhe sdo conferidas pela Portaria MCTIC n° 794,
de 14.02.2017, publicada no D.O.U. n® 33, pagina 5, Secdo 2, em 15.02.2017, do Senhor
Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia, Inovacées e Comunicagbes — MCTIC - pela
Portaria CNEN n° 88, de 17.12.2012, publicada no D.O.U. n® 243, pagina 6, Secdo 1, em
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18.12.2012, e pela Portaria CNEN n° 34, de 30.06.2014, publicada no D.O.U. n® 124, pagina
16, Secdo 1, em 02.07.2014, ambas do Senhor Presidente da Comisséo Nacional de Energia

Nuclear, doravante designado CNEN/IPEN, e a
(<] 00] o] (=S PR , com sede a
........................................................................ , inscrita no CNPJ sob n°
................................ , neste ato representada pelo Sr.
......................................................... (cargo), portador do R.G. n° ........................ € doO
CPFNO e , doravante denominada simplesmente CONTRATADA, tém

entre si certo e ajustado o presente Contrato, mediante as clausulas e condic¢des
seguintes, observadas as disposicdes da Lei n° 8.666, de 21/06/93 e suas alteracbes
posteriores, conforme segue:

CLAUSULA | — OBJETO.

O objeto do presente contrato é a prestacdo do servico de elaboragéo e
revisdo dos protocolos e relatérios de validacdo de processo produtivo e método de
analise de radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmacia do IPEN-CNEN/SP,
conforme determinado nas legislagbes da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
sanitaria conforme condicfes e especificacdes estabelecidas no edital e seu Anexo Il o
gual passa a fazer parte integrante deste contrato.

CLAUSULA Il - DA FORMA DE EXECUCAO.

A prestacdo de servigo aqui contratada devera seguir os procedimentos de
fornecimento constantes do Anexo Il do Edital, intitulado Projeto Basico o qual passa
a fazer parte integrante deste Contrato.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA — Esse Contrato obedecera as disposicées da Lei 8.666/93,
inclusive no que concerne ao seu artigo 55 — inciso XIl. ...”Art. 55 S&o clausulas
necessarias em todo contrato as que estabelecem: ... Xl a legislacdo aplicavel a
execucao do contrato e especialmente aos casos omissos, bem como, as demais leis
mencionadas no preambulo do Edital;

29



Rubrica:

_ Servico Publico Federal
COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

Ny o

INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

SUBCLAUSULA SEGUNDA - Para atender as boas préaticas de fabricacdo o
IPEN/CNEN identificou os trabalhos de validagdo necessarios para comprovar que todos
0s aspectos criticos de operacdo estejam sob controle, para tanto € necessaria a
elaboracdo dos protocolos e relatérios de validacdo dos processos produtivos e métodos
de analise dos seguintes radiofarmacos:

Radiofarmaco Uso

CARD-IPEN |,EStl~JdO da funcéo cardiaca e visualizacdo de tumores em diferentes

- orgaos

DAT-IPEN Determinacdo da taxa de filtracdo gromerular

DOT-IPEN-68 Diagnostico de tumores neuroenddécrinos

DOT-IPEN-177 | Terapia de tumores neuroenddcrinos

FLUR-IPEN Cintilografia 6ssea

GAL-IPEN Localizag&o de processos inflamatérios e tumores de tecidos moles

GUAN-IPEN-131 Diagnostico e terapia de feocromocitomas, neuroblatomas e outros
tumores

HAT-IPEN-90 Tratamento de artrite reumatoide

HAT-IPEN-153 | Tratamento de artrite reumatoide

OCT-IPEN Cintilografia de tumores neuroenddcrinos

SAMAR-IPEN Paliativo da dor em tumores 0sseos

SUBCLAUSULA TERCEIRA — O prazo para execucdo total dos servicos serd de 12
(doze) meses, conforme cronograma fisico financeiro, demonstrado no item 5 do
Projeto Basico — Anexo Il do Edital.

CLAUSULA Ill - OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES.

Além do estipulado nas demais Clausulas deste Contrato, a CONTRATADA
e o IPEN-CNEN/SP ficar&o obrigadas a:

| - CONTRATADA:

a) Executar os servicos de acordo com o estabelecido neste contrato, com todas as

informagdes contidas em seu Anexo Il — Projeto Basico,

com técnicas que

garantam a qualidade dos servigcos e em rigorosa observancia aos procedimentos
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de seguranca inerentes a esse tipo de servigo, e tudo mais que for necessario a
sua perfeita execucao ainda que nao expressamente mencionado;

b.1) E de responsabilidade da CONTRATADA o conhecimento técnico de todas as
atividades envolvidas nos servicos.

Manter, durante toda a execucdo deste contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condi¢cdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas
na licitacdo, inclusive no que concerne a regularidade fiscal, comprovacao juridica
e qualificacdo econdmico-financeira expressa nas alineas “b” -“c” — “d” — “e” -
“” e “g” do item 31 do Edital;

Aceitar, nas mesmas condicbes contratuais estabelecidas, os acréscimos ou
supressfes que se fizerem necessarios, em até 25% (vinte e cinco por cento) do
valor inicial atualizado do contrato;

Preservar o nome da Instituicdo, para a qual foi contratada, responsabilizando-se
pelo seu uso indevido;

N&o se valer deste contrato para assumir obrigacdes perante terceiros, dando-o
como garantia, nem utilizar os direitos de crédito dele decorrentes em quaisquer
operacdes de desconto bancario;

Atender com presteza as solicitacfes da Fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP, que se
relacionarem com o objeto deste contrato;

Responsabilizar-se pelo refazimento dos servicos, sem qualquer 6nus adicional
para o IPEN-CNEN/SP e enquanto ndo houver sido definitivamente aceitos, caso
ndo se encontrem dentro das especificagdes técnicas estabelecidas no Anexo Il do
Edital, divirjam do que foi solicitado ou apresentem defeitos e/ou vicios redibitorios;

Responder por eventuais transtornos ou prejuizos causados aos servi¢os do IPEN-
CNEN/SP, provocados por ineficiéncia ou irregularidades cometidas na execugéo
deste contrato;

Garantir, por si e por seus prepostos, o absoluto sigilo de todas as informacdes
obtidas em decorréncia dos trabalhos objeto do presente contrato;

Manter, durante toda a vigéncia do futuro contrato, em seu quadro permanente,
profissional de nivel superior (Farmacéutico Industrial ou Biomédico), detentor de
atestado de responsabilidade técnica por execucdo de servico de caracteristicas
semelhantes.
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k) N&o se utilizar de mao de obra de menores de 18 anos para a realizagcdo dos
servicos objeto do futuro Contrato

[) Cumprir o disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituigdo Federal, conforme
exigéncia do inciso V do art. 27 da Lei n°® 8.666/93.

DO IPEN-CNEN/SP:

Pagar com pontualidade o preco acordado;
Cumprir todas as normas e condi¢des do presente Contrato;

Fornecer todas as informacdes ou esclarecimentos e condi¢cdes necessarias a plena
execucdo deste contrato;

Expedir, por escrito, eventuais adverténcias, multas e penalidades dirigidas a
CONTRATADA,

Notificar a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas na execucdo deste
contrato, pedindo providéncias para a regularizacdo das mesmas;

Cumprir o estabelecido no Art. 11 da IN-RFB n°® 1.234 de 11.01.2012, bem como, suas
alteracoes;

Realizar consulta ao cadastro de empresas inidoneas e suspensas — CEIS, através do
Portal da Transparéncia (www.transparencia.gov.br) e no Cadastro Nacional de
Condenacdes por Ato de Improbidade Administrativa expedida pelo Conselho
Nacional de Justica (CNJ), disponivel no endereco www.cnj.jus.br, sendo impressa
declaracdo demonstrativa da Licitante;

Realizar diligencias para verificar a adequacado do objeto deste contrato as exigéncias
do edital e de seu Anexo Il, em especial, em relacdo ao cumprimento do artigo 5° da
Instru¢cdo Normativa n° 1, de 19 de janeiro de 2010, do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestao, que dispde sobre critérios de sustentabilidade ambiental. Caso
ndo se confirme essa adequacdo e garantidos o contraditério e ampla defesa, este
contrato sera rescindido;

CLAUSULA IV - DA FISCALIZACAO.

O IPEN-CNEN/SP reserva-se o direito de exercer fiscalizacdo sobre a

entrega do servico contratado através de servidor credenciado, o qual estaré investido
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de plenos poderes para aceitar ou recusar 0 servico que se encontrar em desacordo
com o solicitado neste Contrato e com as normas técnicas pertinentes.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA - O Servidor Credenciado podera:

a Sustar quaisquer servicos, sempre que considerar a medida necessaria a boa
execucao ou para garantir condicées de seguranca das mesmas;

b Recusar os servigos executados fora dos padrdes exigidos;

¢ Decidir as questdes que se levantarem no campo durante o andamento dos
Servicos;

d Efetuar medicbes e emitir as respectivas folhas de Registros de Servicos;
e Acompanhar a execucdo dos servicos;

SUBCLAUSULA SEGUNDA - Quaisquer exigéncias da fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP,
inerentes ao objeto deste contrato, deverdo ser prontamente atendidas pela Contratada
sem qualquer 6nus para o IPEN-CNEN/SP.

SUBCLAUSULA TERCEIRA - Nos termos do art. 73, inciso |, da Lei n° 8.666/93, os
servi¢cos serdo recebidos provisoriamente pelo Fiscal deste contrato, nos termos dos
itens 3 e 5 do Projeto - Anexo Il do Edital, no prazo de 10 (dez) dias. ApGs, no prazo de
+ 10 (dez) dias, totalizando 20 (vinte) dias, sera lavrado o Termo de Recebimento
Definitivo do objeto deste contrato, onde sera observada sua qualidade, nos termos do
Edital e de seu Anexo Il. ApOs esse prazo sera processado 0 pagamento, conforme caput
da clausula VI deste Contrato.

SUBCLAUSULA QUARTA - A acdo ou omissdo, total ou parcial, da fiscalizacdo do
IPEN-CNEN/SP, néo fara cessar nem diminuir a responsabilidade da Contratada pelo
perfeito cumprimento das obrigagbes estipuladas neste contrato, nem por quaisquer
danos, inclusive contra terceiros ou irregularidades constatadas.

CLAUSULA V - VALOR DO CONTRATO.
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Ny o

O valor global deste Contrato é de R$....oooevviei

[ ).

CLAUSULA VI - FORMA DE PAGAMENTO.

O pagamento dos servigos entregues e aceitos definitivamente pela
Fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP, sera efetuado mensalmente, obedecendo o
Cronogramas Fisico Financeiro, constante no item 5 do Projeto Basico — Anexo Il do
Edital, até o 10° (décimo) dia subsequente a apresentacdo pela CONTRATADA, junto ao
Setor de Recebimento de Materiais da Geréncia de Material e Patrimonio, da Nota Fiscal
devidamente preenchida e detalhada, devendo indicar em seu corpo o nome do banco, o
namero da agéncia, a praca e o numero da conta, para que seja efetuado o crédito
bancério referente ao pagamento.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA — Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, ou
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, a respectiva Nota Fiscal/Fatura sera
restituida a CONTRATADA para as correcdes necessarias e 0 pagamento ficara
sobrestado até que a CONTRATADA providencie as medidas saneadoras. Nesta
hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apos a comprovacdo da regularizagdo da
situacao, ndo acarretando qualquer 6nus para o IPEN-CNEN/SP.

SUBCLAUSULA SEGUNDA - Os pagamentos serdo efetuados através de Ordem
Bancaria (OB), para crédito em banco, agéncia e conta corrente, indicados pela
CONTRATADA, mediante Ordem Bancaria Crédito (OBC), ou por meio de Ordem
Bancéaria Fatura (OBF), com cdédigo de barras, cumprindo-se o estabelecido no Art. 11 da
IN-RFB n° 1.234, de 11/01/2012. Sera considerada a data de pagamento o dia em que
constar como emitida a Ordem Bancaria.

SUBCLAUSULA TERCEIRA - Os pagamentos, mediante a emissdo de qualquer
modalidade de Ordem Bancaria, sera realizado desde que a futura Contratada efetue a
cobranca de forma a permitir o cumprimento das exigéncias legais, no que se refere as
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retencdes tributarias e contribuicdes que trata as Instru¢cdes Normativas (IN) - RFB n°
971 de 13/11/2009 e 1.234 de 11/01/2012; Leis 13.701 e 14.042 de 24/12/2003 e
30/08/2005 respectivamente e Decreto 53.151 de 17/05/2012 da Prefeitura Municipal de
Séo Paulo - P.M.S.P..

SUBCLAUSULA QUARTA - Os pagamentos somente serdo processados se o CNPJ
constante da Nota Fiscal/Fatura for aquele indicado na proposta apresentada pela
CONTRATADA na fase licitatoria.

SUBCLAUSULA QUINTA — E facultado o faturamento por meio de Nota Fiscal
Eletrbnica, que se escolhido devera ser enviada no endereco: nfe@ipen.br.

SUBCLAUSULA SEXTA - O pagamento somente sera liberado apds confirmacédo de que
a CONTRATADA continua regular com a Seguridade Social (INSS e FGTS) e com a
Fazenda Publica.

SUBCLAUSULA SETIMA - N&o sera permitido qualquer reajustamento de precos.

SUBCLAUSULA OITAVA - O IPEN-CNEN/SP poder4d reter o pagamento,
independentemente da aplicacdo das penalidades previstas neste Contrato, ou da
faculdade de rescisdo do contrato, em caso de faltas que, a critério do IPEN-CNEN/SP,
prejudiguem a execuc¢do do contrato e até que as mesmas sejam sanadas.

SUBCLAUSULA NONA - Conforme o disposto no art. 36 § 6°, da IN SLTI/MP n° 2, de
30.04.2008, alterada pela IN SLTI/MP n° 3, de 16.10.2009, a retencdo ou glosa no
pagamento, sem prejuizo das sang¢des cabiveis, ocorrera quando o contrato:

| - n&o produzir os resultados, deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade
minima exigida as atividades contratadas ou:

Il - deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execucao do
servico, ou utiliza-los com qualidade inferior & demandada.

SUBCLAUSULA DECIMA - Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a
Contratada n&o tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, fica convencionado que a
taxa de compensacéao financeira devida pela Contratante, entre a data do vencimento e o
efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a aplicacdo da seguinte férmula:
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EM =1x N x VP, sendo:
EM = Encargos moratorios;

N = NUumero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo
pagamento;

VP = Valor da parcela a ser paga.
TX = Percentual da taxa de juros de mora anual,

| = Indice de compensac&o financeira assim apurado:

| = (TX/100)
365

CLAUSULA VII - DA VIGENCIA.

A vigéncia deste contrato serad de 12 (doze) meses, contados a partir da data de sua
assinatura, encerrando-se automaticamente apds este periodo.

CLAUSULA VIl - DAS PENALIDADES.

No caso de ndo cumprimento das obrigacbes assumidas, ou caso as faca
fora do convencionado, a CONTRATADA ficara sujeita, a critério do IPEN-CNEN/SP, e
conforme a gravidade do caso, as penalidades que irdo de até o maximo de 2 (duas)
adverténcias escritas, a aplicacdo de multa de 10% (dez por cento) calculada sobre o
valor global do contrato.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA — No caso de descumprimento do prazo fixado para entrega
do servico a CONTRATADA ficara sujeita a multa de mora, observados os seguintes
critérios:

a) Multa diaria de 0,10% (dez centésimos por cento), para atrasos de até 10 (dez) dias,
incidente sobre o valor dos servigos nédo executados;
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b) Multa diaria de 0,15% (quinze centésimos por cento), para atrasos superiores a 10
(dez) dias, afastada a aplicacdo do disposto na alinea anterior, incidente sobre o
valor dos servi¢cos nao executados;

c) O atraso superior a 30 (trinta) dias, sera considerado como recusa da execucao dos
servigcos, ensejando a rescisao deste Contrato, por justa causa e aplicado a multa
de 10% (dez por cento) do valor global do contrato, a ser inscrita na Divida Ativa da
CNEN e cobrada judicialmente.

SUBCLAUSULA SEGUNDA - Terdo como ressalva para efeito da ndo aplicacdo da
multa prevista no caput desta Clausula, os casos fortuitos ou de forca maior que se
enquadrem no paragrafo unico do Artigo 393 do Cdédigo Civil ou, ainda, qualquer fato que
o IPEN-CNEN/SP der causa e que venha a prejudicar ou impossibilitar e execucao.

SUBCLAUSULA TERCEIRA - Em nenhuma hipétese, serdo considerados casos fortuitos
ou de forgca maior prejuizos que, eventualmente, venham a ser causados ao IPEN-
CNEN/SP, por negligéncia, imprudéncia ou impericia dos funcionarios da Contratada, ou
omissao de seus prepostos.

SUBCLAUSULA QUARTA - Qualquer evento considerado pela CONTRATADA como
previsto na Subclausula Segunda devera ser imediatamente comunicado a IPEN-
CNEN/SP, por escrito, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, cabendo a
CONTRATANTE decidir sobre a procedéncia ou ndo das razdes apresentadas.

SUBCLAUSULA QUINTA — A aplicacéo de qualquer das penalidades previstas realizar-
se-a em processo administrativo que assegurara o contraditorio e a ampla defesa a
CONTRATADA, observando-se o procedimento previsto na Lei n® 8.666, de 1993 e
subsidiariamente a Lei n°® 9.784, de 1999.

SUBCLAUSULA SEXTA — A autoridade competente, na aplicacdo das sancées, levara
em consideracdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem
como o dano causado a Administracdo, observado o principio da proporcionalidade.

SUBCLAUSULA SETIMA — O valor da multa aplicada, apds o prazo recursal previsto no
art. 87, 8 2° da Lei 8.666/93 e ndo aceito pelo IPEN-CNEN/SP, previsto na Subclausula
Quinta, serd descontado do pagamento eventualmente devidos pelo IPEN-CNEN/SP-
CNEN/SP, ou se for o caso, serd inscrita na Divida Ativa da CNEN e cobrado
judicialmente.
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SUBCLAUSULA OITAVA — As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no
SICAF.

SUBCLAUSULA NONA - No caso de rescis&o do contrato por justa causa, o seu objeto
podera ser entregue, nas mesmas condi¢cdes originariamente pactuadas, a uma das
licitantes remanescentes, pela ordem de classificacdo, sem prejuizo das penalidades
previstas neste instrumento e na legislacao aplicavel.

SUBCLAUSULA DECIMA - Em fungdo da natureza da infragdo, o IPEN-CNEN/SP
podera aplicar ainda a CONTRATADA, as penalidades de suspensédo do direito de licitar,
ou instruir o processo para que seja declarada inidbnea para licitar ou contratar nos
termos do artigo 7° da Lei 10.520/02 e legislagcdo complementar c/c inciso IV do artigo 87
da Lei 8.666/93.

CLAUSULA IX — DA RESCISAO DO CONTRATO.

A inexecucédo total ou parcial do Contrato, por parte da CONTRATADA,
assegurard ao IPEN-CNEN/SP o direito de rescisdo nos termos do artigo 77, bem como
nos casos citados no artigo 78, da Lei n° 8.666/93.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA - A rescisdo do contrato também podera se efetuar nos
termos do artigo 79, da Lei n°® 8.666/93:

|. determinada por ato unilateral e escrito do IPEN-CNEN/SP, aos casos enumerados
nos incisos | a Xll e XVII do artigo 78 da Lei n° 8.666/93;

II. amigavelmente, por acordo entre as partes, reduzidos a termo no processo da
licitacdo, desde que haja conveniéncia para a administracao;

lll.judicialmente, nos termos da legislagao.

SUBCLAUSULA SEGUNDA - Em caso de rescisdo conforme o item | da Subclausula
anterior aplicar-se-a no que couber, os direitos decorrentes do artigo 80, da Lei n°
8.666/93, que regularad os casos omissos.

CLAUSULA X — DA CAUCAO/FIANCA.
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Nos termos do artigo 56 da Lei 8.666/93, fica a Licitante vencedora
dispensada de apresentar a garantia prevista no citado dispositivo legal.

CLAUSULA XI - DA LICITACAO.

A presente contratacdo foi objeto de licitacdo na modalidade “Pregao
Eletrénico” n° 99.2017, com observancia da Lei 10.520 de 17 de julho de 2002, e do
Decreto n® 5.450 de 31/05/2005, bem como pelas condi¢cdes estabelecidas neste
Contrato, conforme processo IPEN-CNEN/SP n° 01342000601/2017-61 aplicando-se
subsidiariamente a Lei n°® 8.666 de 21 junho de 1993.

CLAUSULA XII - DA DOCUMENTACAO COMPLEMENTAR.

Fazem parte integrante deste Contrato, independentemente de transcricao,
o Edital de Licitacdo, modalidade de Pregdo Eletronico n°® 99.2017, a Proposta de
Precos da CONTRATADA, juntada as fls. ...... do processo IPEN-CNEN/SP n°
01342000601/2017-61, bem como todos os demais documentos constantes do referido
Processo, naquilo que ndo o contrariar.

CLAUSULA XIIl - DA DOTACAO ORCAMENTARIA.

As despesas decorrentes da licitacdo correrdo a conta da verba “Outros
Servigos de Terceiros — Pessoa Juridica” — Elemento Despesas 339039, Nota de
Empenho n° 2017NES......... , de ... l...d...., Programa de Trabalho da Unido n.°
19.662.2059.2478.0001.

SUBCLAUSULA UNICA — Conforme Orientagdo Normativa da Advocacia-Geral da Unido
n° 39, de 13/12/2011 - “A vigéncia dos contratos regidos pelo art. 57, caput, da Lei 8.666,
de 1993, pode ultrapassar o exercicio financeiro em que celebrados, desde as despesas
a eles referentes seja integralmente empenhadas, até 31 de dezembro, permitindo-se,
assim, sua inscricdo em restos a pagatr.
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CLAUSULA XIV - DA AUTORIZACAO.

Este contrato € firmado ao amparo da Lei n° 6189, de 16 de dezembro de
1974, com redagdo dada pela Lei n® 7.781, de 27/06/1989.

CLAUSULA XV - DA PUBLICIDADE.

A publicagdo deste Contrato em forma de extrato no Diario Oficial da Unido,
sera providenciada até o quinto dia utii do més seguinte ao de sua assinatura, para
ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias daquela data, nos termos do artigo 61 da Lei n° 8.666,
de 21/06/93, com a redacao que lhe deu a Lei n° 8.883, de 08/06/84.

CLAUSULA XVI - DO FORO.

Fica eleito o Foro da Justica Federal da Secéo Judiciaria de Séo Paulo, para
dirimir quaisquer controvérsias decorrentes deste Contrato, com expressa renuncia de
gualquer outro, por mais privilegiado que seja ou venha a ser.

E, por estarem assim justas e contratadas, as partes assinam o0 presente
instrumento em 03 (trés) vias de igual teor e forma, para um so efeito, juntamente com
duas testemunhas.

Sdo Paulo, ....de .....ccooeoeeenn. de 2017.

Dr. Wilson Aparecido Parejo Calvo
Diretor da Unidade Administrativa de Orgdo Conveniado
INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES
COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR
IPEN-CNEN/SP

SIGNATARIO
(cargo)
CONTRATADA

TESTEMUNHAS
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KATIA CRISTINA I M SANTOS CARLOS LEONEL ZAPPAROLI JUNIOR
Gerente de Contratos e Convénios - GCC Gerente de Infra-Estrutura e Apoio
IPEN-CNEN/SP Centro de Radiofarmécia

IPEN-CNEN/SP
RG.: n° RG n°
CPF.: n° CPF n°

Obs.- — Este Contrato teve a sua minuta aprovada pela Procuradoria Federal, conforme
parecer de fls. ....... do processo 01342000601/2017-61.

ANEXO I

PROJETO BASICO

1) OBJETO.

Contratacdo de empresa especializada para elaborar e revisar 0os protocolos e relatérios
de validacdo de processo produtivo e método de analise de radiofarmacos produzidos
pelo Centro de Radiofarméacia do IPEN-CNEN/SP, conforme determinado nas legislacées
da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme demais especificacdes
constantes neste instrumento.

2) JUSTIFICATIVA.

21 — A missao do CR — Centro de Radiofarmacia é Desenvolver e produzir Radiois6topos
e Radiofarmacos para a realizacdo de diagndsticos e terapia em Medicina Nuclear,
contribuindo para a melhoria da qualidade de vida dos pacientes no pais. Dentre as
diversas normas que regem as Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos,
destacamos a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 64 de 18/12/2009 da ANVISA
gue estabelece os requisitos minimos para o registro de radiofarmacos no pais, esta a
definicho dos radiofarmacos como medicamentos com finalidade diagndstica ou
terapéutica que, quando prontos para o uso, contém um ou mais radionuclideos. Os
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radiofarmacos compreendem também os componentes ndo-radioativos para marcacao
(reagentes liofilizados) e os radionuclideos, incluindo os componentes extraidos dos
geradores de radionuclideos (gerador de Mo/Tc).

Considerando os artigos 1° e 2° da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 63 de
18/12/2009 da ANVISA a fabricacdo destes medicamentos deve cumprir com as Boas
Préticas de Fabricacdo de Radiofarmacos e também com os principios basicos de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos estabelecidos na Resolucdo da Diretoria
Colegiada RDC n° 17 de 16/04/2010 da ANVISA.

De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 17 de 16/04/2010 da
ANVISA:

“(...)

Art. 15. Em consonancia com as BPF, a empresa deve identificar quais 0s
trabalhos de qualificacdo e validacdo sdo necessarios para comprovar que todos
0s aspectos criticos de operacao estejam sob controle.

(...)

Art. 25. Devem ser validados também os procedimentos de limpeza, os métodos
analiticos e os sistemas computadorizados.

(--)

Art. 461. A validacdo é uma parte essencial de Boas Praticas de Fabricacéo (BPF),
sendo um elemento da garantia da qualidade associado a um produto ou processo
em particular.

8 1° Os principios basicos da garantia da qualidade tém como objetivo a producdo
de produtos adequados ao uso pretendido.

Estes principios séo:

| - a qualidade, a seguranca e a eficacia devem ser projetadas e definidas para o
produto;

Il - a qualidade n&o pode ser inspecionada ou testada no produto; e

Il - cada etapa critica do processo de fabricacdo deve ser validada. Outras etapas
do processo devem estar sob controle para que o0s produtos sejam
consistentemente produzidos e que atendam a todas as especificacdes definidas e
requisitos de qualidade.

8§ 2° A validacdo de processos e sistemas € fundamental para se atingir os
objetivos. E por meio do projeto e validagdo que um fabricante pode estabelecer
com confianca que os produtos fabricados irdo consistentemente atender as suas
especificacoes.

§ 3° A documentacao associada a validagéo deve incluir:

| - Procedimentos Operacionais Padréao (POP);

Il - Especificac0es;
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[Il - Plano Mestre de Validacéo (PMV);
IV - Protocolos e relatérios de qualificacéo; e
V - Protocolos e relatérios de validagao.

(..)

A validag&o tem por objetivo comprovar que os radiofarmacos sao produzidos dentro dos
padrées de qualidade e seguranca exigidos, para que possam ser utilizados para
administracdo em seres humanos. A validacdo atesta que um processo produtivo
realmente e consistentemente leva aos resultados esperados. E a validacdo de um
método de andlise demonstra que o método € apropriado para a finalidade pretendida, ou
seja, a determinacdo qualitativa, semi quantitativa e/ou quantitativa de radiofarmacos e
outras substéncias em medicamentos.

A validacdo de um método de analise garante, por meio de estudos experimentais, que 0
meétodo atende as exigéncias das aplicacdes analiticas, assegurando a confiabilidade dos
resultados.

A validacao dos processos produtivos e dos métodos de analise € requisito da Resolucéo
da Diretoria Colegiada RDC n° 63 de 18/12/2009 da ANVISA que estabelece os requisitos
minimos a serem observados na fabricacdo de radiofarmacos de acordo com as Boas
Préticas de Fabricacdo de Radiofarmacos, que é suplementar a Resolucdo da Diretoria
Colegiada RDC n° 17 de 16/04/2010 da ANVISA que estabelece os requisitos minimos a
serem seguidos na fabricacdo de medicamentos de acordo com as Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos (BPF) de uso humanao.

2.2 Critério de Julgamento pelo Menor Preco Total - justifica-se por ser necessario
gue todas as etapas do servigo sejam adjudicados em unico lote, tendo em vista que nédo
sédo independentes, uma vez que a inexecucdao de um deles inviabiliza a execucao do
outro, e a contracdo de varias pessoas juridicas para a consecuc¢ao de diferentes etapas
e/ou procedimentos inerentes a execucdo dos servicos prejudica a definicdo da
responsabilidade civil em casos de vicios ou defeitos prestados, quer durante sua

execucao, ou mesmo apos sua definitiva concluséo.

Todas as atividades enumeradas nos subitens descritos no item 3 do presente Projeto
Basico, constituem o objeto — servigcos técnicos de elaboracdo de documentacdo para
Validagdo (PMV, procedimentos, protocolos e relatorios sobre validacdo de processo e
método de andlise), apresentando entre si caracteristicas de compatibilidade e inter
complementaridade que dependem dos padroes de procedimento. Diferentes
fornecedores implicam em padrdes diferentes inviabilizando a perfeita composicdo do
servico como um todo, prejudicando a elaboracdo da documentacdo necessaria para o
processo de validacao.
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Visa também a minimizac&o do custo do processo de aquisicao, pois varios fornecedores
implicam processos administrativos adicionais, acarretando custos operacionais extras,
nao sendo vantajoso economicamente a Administracao.

Varios lotes de fornecedores diferentes trariam a rastreabilidade de responsabilidade do
objeto mais complexa, e em muitas vezes, acarretaria a impossibilidade dessa
rastreabilidade.

A realizacdo das atividades por varios fornecedores, podem acarretar atrasos na
documentagdo, devido ao ndo sincronismo e a nao simultaneidade dessas atividades,
pois ha a necessidade de serem interdependentes dentro de todo o Processo.

Varios fornecedores inviabiliza também a garantia técnica do servico, dificultando o
refazimento de alguma atividade, se for necessario, pelo fato das atividades possuirem
origens diferentes, cada atividade possui condicbes de garantia distintas. O que, em
contrapartida, ndo acontece, quando temos um unico fornecedor, pois pode-se ter uma
garantia sobre o servico e documentacdo como um todo, propiciando um plano de
atividades mais eficaz e adequado as condi¢des do servico. Cabe salientar que o objeto
deste Termo de Referéncia, € caracterizado como um servico especifico a ser
implementado sob condicbes de balizamento técnico de acordo com as condicbes
estruturais das areas produtivas, sob encomenda, com procedimentos que deverdo
obedecer aos critérios normativos para instalacées radiativas e farmacéuticas (BPF).

2.3 - Condicdo de Servico Comum: Trata-se de contratacdo de servicos comum, pois Sao
definidos neste Projeto Basico por meio de especificacdes e padrdes de qualidade que
sdo usualmente e amplamente encontrados no mercado e cujas variacdes técnicas nao
influenciam no resultado da contratacdo. Essa classificagdo encontra amparo legal no
Paragrafo unico, do artigo 1°, da Lei n° 10.520, de 17/02/2002, bem como pelos Acérdéaos
do TCU n° 313/2004 — Plenario e n° 2.594/2005 — Primeira Camara

3) ESPECIFICACAO TECNICA DO OBJETO.

Para atender as boas praticas de fabricacdo o IPEN/CNEN identificou os trabalhos de
validacdo necessarios para comprovar que todos 0s aspectos criticos de operacéo
estejam sob controle, para tanto se faz necesséria a elaboragdo dos protocolos e
relatorios de validacdo dos processos produtivos e métodos de analise dos seguintes
radiofarmacos:

Radiofarmaco Uso

CARD-IPEN Ersgtggg da funcgéo cardiaca e visualizacdo de tumores em diferentes
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Radiofarmaco Uso

DAT-IPEN Determinacdo da taxa de filtracdo gromerular

DOT-IPEN-68 Diagnéstico de tumores neuroenddcrinos

DOT-IPEN-177 | Terapia de tumores neuroenddcrinos

FLUR-IPEN Cintilografia 6ssea

GAL-IPEN Localizag&o de processos inflamatérios e tumores de tecidos moles

GUAN-IPEN-131

Diagnostico e terapia de feocromocitomas, neuroblatomas e outros

tumores

HAT-IPEN-90 Tratamento de artrite reumatoide

HAT-IPEN-153 Tratamento de artrite reumatoide

OCT-IPEN Cintilografia de tumores neuroenddcrinos

SAMAR-IPEN Paliativo da dor em tumores 6sseos

De acordo com as legislacdes atuais da ANVISA Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC
n° 17 de 16/04/2010 e Resolucédo da Diretoria Colegiada RDC n° 63 de 18/12/2009 sao

adotadas as seguintes defini¢cdes:

a)

b)

c)

d)

Boas Praticas de Fabricacdo (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;

Procedimento Operacional Padrdo (POP): procedimento escrito e autorizado
gue fornece instrucbes para a realizacdo de operacdes ndo necessariamente
especificas a um dado produto ou material, mas de natureza geral (por exemplo,
operacdo, manutencdo e limpeza de equipamentos; validacdo; limpeza de
instalacdes e controle ambiental, amostragem e inspecéo). Certos procedimentos
podem ser usados para suplementar a documentacéo mestre de producgéo de lote
de um produto especifico;

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

Protocolo (ou Plano) de Validag&o (PV): documento que descreve as atividades
a serem realizadas na validacdo de um projeto especifico, incluindo o cronograma,
responsabilidades e os critérios de aceitagdo para a aprovagdo de um processo
produtivo, procedimento de limpeza, método analitico, sistema computadorizado
ou parte destes para uso na rotina;
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Relatério de Validacdo (RV): documento no qual os registros, resultados e
avaliacdo de um programa de validagéo sédo consolidados e sumarizados. Pode
também conter propostas de melhorias;

Validacédo: ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo,
equipamento, material, atividade ou sistema realmente e consistentemente leva
aos resultados esperados;

Validacdo de métodos analiticos: evidéncia documentada que demonstra que 0s
métodos de ensaio utilizados apresentam resultados que permitem avaliar
objetivamente a qualidade das matérias primas, produtos intermediarios e produtos
acabados, conforme os parametros especificados;

Validacdo de processo (VP): evidéncia documentada que atesta com um alto
grau de seguranca que um processo especifico produzira um produto de forma
consistente, que cumpra com as especificacdes pré-definidas e caracteristicas de
gualidade; e

Teste de envase asséptico de meio de cultura (media fill): é a avaliacao
operacional do estado microbiol6gico de produtos envasados assepticamente. O
teste de media fill € empregado para avaliar 0 processamento asséptico usando
meio de cultura estéril no lugar do produto.

3.1 - Na elaboracgéo dos protocolos e relatérios de validacédo dos processos de producéo
e métodos de analise dos seguintes radiofarmacos,
radiofarmacos, processos e métodos conforme a seguir:

serdo considerados o0s

Radiofarmaco

Processo

Método de Analise

Processo produtivo

Radioquimico

DAT-IPEN o Esterilidade
- Media fill . i
Endotoxinas bacterianas
P duti Radioquimico
DOT-IPEN-68 rocesso produtivo Esterilidade
Media fill ) )
Endotoxinas bacterianas
P duti Radioquimico
DOT-IPEN-177 rocesso produtivo Esterilidade

Media fill

Endotoxinas bacterianas

GUAN-IPEN-131

Processo produtivo
Media fill

Radioquimico
Esterilidade
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Radiofarmaco Processo Método de Analise

Endotoxinas bacterianas

i Radioquimico
Processo produtivo

HAT-IPEN-90 L Esterilidade
Media fill . )
Endotoxinas bacterianas
P duti Radioquimico
HAT-IPEN-153 rocesso produtivo Esterilidade
Media fill . i
Endotoxinas bacterianas
P duti Radioquimico
OCT-IPEN rocesso produtivo Esterilidade
- Media fill . )
Endotoxinas bacterianas
P duti Radioquimico
SAMAR-IPEN rocesso produtivo Esterilidade

Media fill Endotoxinas bacterianas

Radioquimico
CARD-IPEN Processo produtivo Esterilidade
Endotoxinas bacterianas

Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas

Processo produtivo

FLUR-IPEN Media fill

Radioquimico
GAL-IPEN Processo produtivo Esterilidade
Endotoxinas bacterianas

3.2 — Planejamento para o desenvolvimento do trabalho

3.2.1 — Em consonancia com a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 17 de
16/04/2010, a empresa deve identificar quais os trabalhos de validacdo sdo necessérios
para comprovar que todos os aspectos criticos de producédo e controle de qualidade
estejam sob controle.

3.2.2 — A futura contratada devera realizar uma reunido inicial para planejamento dos
trabalhos com o Fiscal do futuro contrato. Reunido essa que contara com a participacéo
da Geréncia de Garantia da Qualidade e demais geréncias envolvidas, com o intuito de
organizar os cronogramas de elaboracdo dos protocolos de validacdo de processo e
métodos de analise.
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3.2.3 — A futura contratada devera participar de reunides com o Fiscal do futuro contrato
e a Geréncia de Garantia da Qualidade do Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN,
devendo apresentar relatério das atividades realizadas, conforme estabelecido no
Cronograma de execucao fisico-financeira item 5 deste Projeto Bésico.

3.3 — Acompanhamento dos processos e ensaios

3.3.1 — A futura contratada deverd acompanhar os processos de producdo dos
radiofarmacos bem como a execuc¢éo dos ensaios de controle de qualidade em datas pré-
agendadas, para coletar as informa¢cBes necessarias para a analise da documentacao
existente e elaboragcao dos protocolos de validacao correspondentes.

3.4 — Analise da documentacéao

3.4.1 — A futura Contratada devera analisar os documentos existentes (Procedimentos
Gerenciais, Procedimento Operacionais, Instru¢des de Trabalho, Formularios e Registros
de Producéo e Controle de Qualidade) sobre os processos de producdo e controle de
gualidade dos radiofarmacos.

3.4.2 — Elaboracédo da documentacéo de validacdo de processo e método de andlise
3.4.2.1 — Revisao do Plano Mestre de Validacéao

A futura contratada devera revisar os protocolos do plano mestre de validacdo (PMV) do
Centro de Radiofarmacia que englobe os radiofarmacos elencados no item 3.1. De
acordo com o artigo 484 da Resolucado da Diretoria Colegiada RDC n® 17 de 16/04/2010,
0 protocolo do PMV deve ser conciso e conter os elementos-chave do programa de
validacao:

| - Uma politica de validagéo;

Il - Estrutura organizacional das atividades de validacéo;

[Il - Sumario/relacdo das instalacdes, sistemas, equipamentos e processos que se
encontram validados e dos que ainda deverdo ser validados (situacédo atual e
programacao);

IV - Modelos de documentos (ex: modelo de protocolo e de relatorio) ou referéncia
a eles;

V - Planejamento e cronograma;

VI - Controle de mudancas;
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VIl - Referéncias a outros documentos existentes.

3.4.2.2 — Elaboracdo de procedimentos especificos de validacdo de processo e
meétodo de analise

A futura contratada devera elaborar os procedimentos referentes a validacdo de processo
e métodos de analise dos radiofdrmacos elencados no item 3.1, de acordo com o artigo
468 da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 17 de 16/04/2010, ou seja,
procedimento escrito e autorizado que fornece as informacdes sobre como serao
conduzidas as validacfes de processo e método de analise nas instalacfes do Centro de
Radiofarmacia.

Vale salientar que tais documentos subsidiardo tecnicamente a elaboracdo dos
protocolos de validagéo de processo e métodos de andlise dos radiofarmacos.

3.4.2.3 — Elaboracéao dos protocolos de validagao

3.4.2.3.1 — A futura contratada devera elaborar os protocolos escritos de validacdo de
processo e métodos de analise dos radiofarmacos elencados no item 3.1. Conforme
determina o artigo 485 da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n°® 17 de 16/04/2010, os
protocolos de validacdo devem descrever como os estudos a serdo conduzidos e devem
incluir, as seguintes informagdes:

| - Objetivos do estudo;

Il - Local/planta onde sera conduzido o estudo;

[Il - Responsabilidades;

IV - Descricao dos procedimentos a serem seguidos;

V - Equipamentos a serem usados, padroes e critérios para produtos e processos
relevantes;

VI - Tipo de validacao;

VII - Processos e/ou parametros;

VIII - Amostragem, testes e requisitos de monitoramento; e

IX - Critérios de aceitacao.

3.4.2.3.2 — Devem ser elaborados protocolos de validagdo que contemplem a simulagao
do envase asséptico (media fill) para os radiofarmacos injetaveis produzidos através de
um processo asseéptico. Somente para os radiofarmacos injetaveis produzidos com
esterilizacdo terminal o teste de simulacdo do envase asséptico (media fill) ndo sera
aplicavel.

3.4.2.3.3 — Os protocolos de validacdo dos métodos de analise utilizados no controle de
gualidade dos radiofarmacos devem ser elaborados com base na Resolucdo Especifica
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n° 899, de 29/05/2003 da ANVISA, “Guia para validacdo de métodos analiticos e
bioanaliticos”.

3.4.2.3.4 — O protocolo deve ser aprovado pelo Fiscal do futuro contrato e pelos
responsaveis do Centro de Radiofarmacia antes do inicio da validacao propriamente dita.
Qualquer mudanca no protocolo, que se fizer necessaria, deve ser aprovada pela
fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP antes de ser adotada.

3.4.2.3.5 — Os protocolos somente serdo considerados entregues apds a aprovacao pelo
fiscal do futuro contrato e pelo grupo técnico do Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN.

3.4.2.3.6 — Caso o resultado da validacao ndo seja satisfatorio por erro de estratégia no
protocolo, ou qualquer outro erro causado pela futura Contratada, a mesma se obriga a
revisar o protocolo corrigindo tais erros.

3.4.2.4 - Execucao dos protocolos de validacao

3.4.2.4.1 — A execucgdo dos protocolos validacdo de processo e métodos analiticos dos
radiofarmacos é de responsabilidade do Centro de Radiofarmécia, que serdo conduzidos
de acordo com os protocolos aprovados e com o acompanhamento da futura Contratada
em datas pré-agendadas, desde gque estejam dentro da vigéncia do contrato.

3.4.2.4.2 — Caso o Fiscal do futuro contrato ndo valide os processos e 0os métodos de
analise, a futura contratada devera refazer referidos procedimentos dentro da vigéncia do
contrato, sem quaisquer 6nus para o IPEN-CNEN/SP.

3.4.2.5 — Elaboracéao dos relatérios de validagao

3.4.2.5.1 — Entende-se como relatorio de validagdo documento no qual os registros,
resultados e avaliacdo de um programa de validagdo sao consolidados e sumarizados.
Esses relatorios finais de validacdo de processo e métodos de analise devem ser
elaborados pela futura Contratada apés a execugdo das validagBes contemplando no
minimo, o titulo, o objetivo do estudo, bem como, referéncia ao protocolo, detalhes de
materiais, equipamentos, programas e ciclos utilizados e ainda, os procedimentos e
meétodos que foram utilizados.

3.4.2.5.2 — Os relatorios de validacao seréo elaborados diante do fornecimento dos dados
obtidos pelo Centro de Radiofarméacia durante a execucédo da validagdo em si e dentro do
periodo de vigéncia do contrato. A concluséo do relatorio deve expressar de forma clara e
objetiva se a validacdo foi considerada bem-sucedida ou ndo. O relatério de validagédo
deve ser elaborado independente do resultado obtido na validacao.
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3.4.2.6 — Elaboracédo da matriz de validag&o

3.4.2.6.1 — A futura Contratada devera elaborar uma matriz de validacdo que faca
referéncia aos protocolos e relatérios elaborados para processos produtivos e métodos
de analise indicando o estado da validacao.

4) FISCALIZACAO

4.1 - O IPEN-CNEN/SP reserva-se o direito de exercer fiscalizacdo sobre a prestacdo do
servico licitado através de servidor credenciado, o qual estard investido de plenos
poderes para aceitar ou recusar O servico que se encontrar em desacordo com o0
solicitado no Edital e com as normas técnicas pertinentes.

4.1.1 — O Servidor Credenciado podera:

a) Sustar quaisquer servicos, sempre que considerar a medida necessaria a boa
execucao ou para garantir condicées de seguranca das mesmas;

b) Recusar os servigos executados fora dos padrdes exigidos;

c) Decidir as questdes que se levantarem no campo durante o andamento dos
Servicos;

d) Efetuar medicOes e emitir as respectivas folhas de Registros de Servigos;

e) Acompanhar a execucéo dos servigos;

4.1.2 - Quaisquer exigéncias da fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP, inerentes ao objeto do
futuro contrato, deverdo ser prontamente atendidas pela futura Contratada sem
gualquer 6nus para IPEN-CNEN/SP;

4.2 - Nos termos do art. 73, inciso |, da Lei n°® 8.666/93, o Servico sera recebido
provisoriamente pelo Fiscal do futuro contrato, nos termos dos itens 3 e 5 deste Projeto
Basico, no prazo de 10 (dez) dias. Apds, no prazo de + 10 (dez) dias, totalizando 20
(vinte) dias, serd lavrado o Termo de Recebimento Definitivo do servico, onde sera
observada sua qualidade, nos termos do Edital. Ap0s esse prazo sera processado o
pagamento, conforme clausula contratual.
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4.3 - A acdo ou omissdo, total ou parcial, da fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP, nao fara
cessar nem diminuir a responsabilidade da futura Contratada pelo perfeito cumprimento

das obrigagOes estipuladas em contrato, nem por quaisquer danos, inclusive contra
terceiros ou irregularidades constatadas.
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5) CRONOGRAMA DE EXECUCAO FiSICO FINANCEIRO.

DOCUMENTO

ATIVIDADE (ETAPA)

PERIODO
(Entrega)

PAGAMENTO

RELATORIO
TECNICO N° 01

Planejamento para o desenvolvimento do
trabalho (elaboracdo do cronograma de
validagao)

Acompanhamento dos processos e ensaios
(produtivos e analises de controle de qualidade)

Andlise da documentacdo (procedimentos
gerenciais, procedimentos operacionais,
instrucdes de trabalho, formularios e registros de
producéo e controle de qualidade)

30 DIAS

15 (quinze) %

RELATORIO
TECNICO N° 02

Reviséo do Plano Mestre de Validacéao

Elaboracdo de procedimentos especificos de
validacdo de processo e método de anéalise

60 DIAS

10 (dez)%

RELATORIO
TECNICO N° 03

Elaboracdo dos protocolos de validagcao dos
radiofarmacos:

CARD-IPEN
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo

DAT-IPEN
Radioquimico

90 DIAS

9 (nove) %
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DOCUMENTO ATIVIDADE (ETAPA) Tgnl:ilrce)g[)ac)) PAGAMENTO

Esterilidade

Endotoxinas bacterianas

Processo produtivo

Simulacéo de envase asséptico
DOT-IPEN-68

Radioquimico

Esterilidade

Endotoxinas bacterianas

Processo produtivo

Simulagéo de envase asséptico

7. Elaboracédo dos protocolos de validacdo dos
radiofarmacos:
DOT-IPEN-177

Radioquimico
Esterilidade
RELATORIO Endotoxinas bacterianas
TECNICO N° 04 Processo produtivo
Simulacgdo de envase asséptico
FLUR-IPEN
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas

120 DIAS 6 (seis) %
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Rubrica:
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INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

DOCUMENTO

ATIVIDADE (ETAPA)

PERIODO
(Entrega)

PAGAMENTO

Processo produtivo
Simulagéo de envase asséptico

RELATORIO
TECNICO N° 05

8. Elaboracédo dos protocolos de validacdo dos
radiofarmacos:

GAL-IPEN
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo

GUAN-IPEN-131
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo
Simulagdo de envase asséptico

150 DIAS

6 (seis)%

RELATORIO
TECNICO N° 06

9. Elaboracédo dos protocolos de validagcdo dos
radiofarmacos:

HAT-IPEN-90
Radioquimico
Esterilidade

180 DIAS

6 (seis) %
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DOCUMENTO ATIVIDADE (ETAPA) Tgnl:ilrce)g[)ac)) PAGAMENTO

Endotoxinas bacterianas

Processo produtivo

Simulacéo de envase asséptico
HAT-IPEN-131

Radioquimico

Esterilidade

Endotoxinas bacterianas

Processo produtivo

Simulagéo de envase asséptico

10. Elaboracédo dos protocolos de validacédo dos
radiofarmacos:
OCT-IPEN

Radioquimico
Esterilidade
i Endotoxinas bacterianas
TER(I;kllACTOOECI’% , P.rocess? produtivo o 210 DIAS 6 (seis) %
Simulagdo de envase asseéptico

SAMAR-IPEN

Radioquimico

Esterilidade

Endotoxinas bacterianas

Processo produtivo




COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEZ

INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

DOCUMENTO

ATIVIDADE (ETAPA)

PERIODO
(Entrega)

PAGAMENTO

Simulagéo de envase asséptico

RELATORIO
TECNICO N° 08

11. Elaboragcdo dos relatorios de validagcdo dos
radiofarmacos:

CARD-IPEN
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo

DAT-IPEN
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo
Simulacdo de envase asséptico

DOT-IPEN-68
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo
Simulagdo de envase asséptico

240 DIAS

10 (dez) %

RELATORIO
TECNICO N° 09

12. Elaboragcdo dos relatorios de validagdo dos
radiofarmacos:

270 DIAS

8 (0ito)%
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DOCUMENTO

ATIVIDADE (ETAPA)

PERIODO
(Entrega)

PAGAMENTO

DOT-IPEN-177
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo
Simulacéo de envase asséptico

FLUR-IPEN
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo
Simulacéo de envase asséptico

GAL-IPEN
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo

RELATORIO
TECNICO N° 10

13. Elaboragcdo dos relatorios de validacdo dos
radiofarmacos:

GUAN-IPEN-131
Radioquimico
Esterilidade

300 DIAS

8 (0ito)%
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DOCUMENTO

ATIVIDADE (ETAPA)

PERIODO
(Entrega)

PAGAMENTO

Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo
Simulacéo de envase asséptico

HAT-IPEN-90
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo
Simulagéo de envase asséptico

RELATORIO
TECNICO N° 11

14. Elaboracdo dos relatérios de validacdo dos
radiofarmacos:

HAT-IPEN-153
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo
Simulacgdo de envase asséptico

OCT-IPEN
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas

330 DIAS

8 (0ito)%
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Rubrica:

Wiy (o€

INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

DOCUMENTO

ATIVIDADE (ETAPA)

PERIODO
(Entrega)

PAGAMENTO

Processo produtivo
Simulagéo de envase asséptico

RELATORIO
TECNICO N° 12

15. Elaboracdo dos relatérios de validacdo dos
radiofarmacos:

SAMAR-IPEN
Radioquimico
Esterilidade
Endotoxinas bacterianas
Processo produtivo
Simulagéo de envase asséptico

16. Elaboracdo da matriz de validacao (contendo
0s protocolos e relatorios de validacdo de
processos e métodos de analise)

365 DIAS

11 (onze)%

TOTAL:
12 (DOZE)
RELATORIOS
TECNICOS

TOTAL: 16 (DEZESSEIS) ATIVIDADES

TOTAL: 365 DIAS
(1 ANO)

TOTAL: 100 (Cem)
%

60



_ Servico Publico Federal
COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR
INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

6) VALOR TOTAL ESTIMADO DA PRESTACAO DE SERVICO.

Rubrica:

Ny (oS

Descrigéao Unidade de Valor Total
Remessa em R$
Elaboracdo e Revisdo dos protocolos e relatérios de
validacdo de processo produtivo e método de analise servico 499.308,75

de radiofarmacos produzidos pelo Centro de
Radiofarmacia do IPEN-CNEN/SP, conforme
determinado nas legislacdes da ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O Valor total estimado para a prestacdo do sérico, objeto deste Projeto Basico é de R$
499.308,75 (quatrocentos e noventa e nove mil, trezentos e oito reais e setenta e cinco

centavos.)

7. Prazo de Execucéo

O prazo do contrato a ser celebrado, consoante Minuta de Contrato — Anexo | do Edital
serad de 12 (doze) meses, encerrando-se automaticamente ap0s este periodo.

Antonio Helder Vieira
Pregoeiro
IPEN-CNEN/SP
26.07.2017

De acordo:

Carlos Leonel Zapparoli Junior
Gerente de Infra-Estrutura e Apoio
Centro de Radiofarcia - CR
26.07.2017

Aprovado:

Wilson Aparecido P. Calvo )

Diretor da Unidade Administrativa de Orgao Conveniado
IPEN-CNEN/SP

26.07.2017
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Rubrica:

Ny o

ANEXOQO llI
Planilha de Pregos
Descricao Unidade de Valor Total
Remessa em R$
Elaboracdo e Revisdo dos protocolos e relatérios de servico

validacdo de processo produtivo e método de analise
de radiofarmacos produzidos pelo Centro de
Radiofarmacia do IPEN-CNEN/SP, conforme
determinado nas legislagdes da ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O valor total para a prestacéo do servico, objeto desta licitacdo é de R$
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ANEXO IV

DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE FATOS SUPERVENIENTES

A Sra. Presidente da Comiss&do Especial de Licitagcdo do IPEN-CNEN/SP
instalada na sala da Geréncia de Contratos e Convénios — GCC.

A e ————————————— (nome da
empresa);

CNPJ.: , sediada
.................................................................... , Bairro
................................................ , Cldade e,
Estado ................. , declara , sob as penas de Lei, que até a presente data

inexistem fatos impeditivos a sua habilitacdo no presente certame
licitatorio, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

Por ser verdade firmo o presente.

Cidade (UF), ..ccccoeevvvennnnnn. de i, de 2018.

Assinatura do Signatario
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ANEXO V
Registro da Visita Técnica

Elaborar e revisar os protocolos e relatérios de validacdo de processo produtivo e método
de analise de radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmacia do IPEN-
CNEN/SP, conforme determinado nas legislacbes da ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria.

Responsavel (IPEN):

Sao Paulo, de de 2018.
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1 - DADOS DA VISITA TECNICA

Titulo:

Elaborar e revisar os protocolos e relatérios de validacao de processo produtivo e método
de analise de radiofarmacos produzidos pelo Centro de Radiofarmécia do IPEN-
CNEN/SP, conforme determinado nas legislacbes da ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Area Tematica Principal (Assinalar apenas uma Area Temaética, aquela que melhor
define o problema que deu origem ao Projeto).

Comunicacao Meio Ambiente

Cultura Saude

Direitos Humanos e Justica X | Tecnologia e Producao
Educacao Trabalho

Data de realizacdo:

Local da realizacéo

2 - INDENTIFICACAO DOS RESPONSAVEIS

Coordenador (es) (Servidor)

Nome

Telefone

(s)

E-Malil

Nome

Telefone

(s)

E-Malil

Curso

Nome

Telefone

(s)

E-Malil

Curso
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3 - APRESENTACAO

Serdo apresentadas todas as condic¢des fisicas e técnicas peculiares e relevantes para
a execucdo do contrato, que ndo puderam ser expressas de modo detalhado e
especifico na descricdo do objeto apresentado neste edital.

> A necessidade da verificacdo do local das instalacbes do Centro de
Radiofarmacia para conhecimento e atendimento aos requisitos normativos
relativos as Instalagdes Radioativas, além do cumprimento as BPF.

> Verificagdo das condigbes “in loco”, para um correto dimensionamento,
levando-se em conta as caracteristicas estruturais das instalacdes e
ambientes produtivos que deverdo ser considerados para a elaboracdo da
documentacdo de validacdo. O que contribui, também, para confeccao de
uma Proposta Técnico-Comercial mais assertiva quanto as especificacdes
técnicas requisitadas e com um valor real de mercado, garantindo um
processo licitatorio mais fluente e eficaz com o fornecimento de um objeto que
atenda as necessidades do Centro de Radiofarmacia.

> Na Visita Técnica serdo dirimidas quaisquer duvidas a respeito do processo
de producdo e andlise dos radiofarmacos produzidos pelo Centro de
Radiofarmacia, inclusive quanto aos aspectos de produgcdo, manuseio e
armazenamento, que permitra uma maior compreensao das reais
necessidades da InstituicAo em relacdo ao fornecimento dos protocolos de
validagdo de processo e método de analise.
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