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E’REGAO EALETRC)NICO
PREGAO ELETRONICO N° 232.2018
Processo: 01342000523/2018-85

Torna-se publico, para conhecimento dos interessados, que o IPEN-CNEN/SP, por

meio da Gerencia de Contratos e Convénios - GCC, realizara licitagdo, na modalidade
PREGAO, na forma ELETRONICA, do tipo menor preco, nos termos da Lei n°® 10.520, de
17 de julho de 2002, do Decreto n° 5.450, de 31 de maio de 2005, da Instrucdo Normativa
SEGES/MPOG n° 5, de 26 de maio de 2017, da Lei Complementar n° 123, de 14 de
dezembro de 2006, da Lei n°® 11.488, de 15 de junho de 2007, do Decreto n° 8.538, de 06 de
outubro de 2015, aplicando-se, subsidiariamente, a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, e
as exigéncias estabelecidas neste Edital.

Data da sessé&o: 04.12.2018
Horério: 10:00 horas
Local: Portal de Compras do Governo Federal — www.comprasgovernamentais.gov.br

1.

DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagcdo € a escolha da proposta mais vantajosa para a
prestacéo do servigo de execucdo dos ensaios em 67 (sessenta e sete) matérias-primas
utilizadas na producdo de radiofarmacos do Centro de Radiofarmacia do IPEN-
CNEN/SP, conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e
Seus anexos.

1.2. A licitacdo seré realizada na modalidade Pregéo Eletronico, do tipo MENOR
PRECO disposto no Projeto Basico — Anexo | deste Edital.

1.3. A divisdo do objeto tornar-se-a4 economicamente inviavel e ndo representara
economia de escala (Stimula 247 do TCU), conforme justificativa do Area Requisitante
constate no Projeto Basico — Anexo | deste Edital. Por ser o parcelamento a regra, deve
haver justificativa quando este ndo for adotado

DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

2.1. As despesas para atender a esta licitagdo estdo programadas em dotagéo
orcamentaria propria, prevista no orcamento da Unido para o exercicio de 2018, na
classificagc&o abaixo:

Gestéo/Unidade: 113202
Fonte: 0250.10100
Programa de Trabalho da UNIAO: 19.662.2059.2478.0001
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Elemento de Despesa: 339039 — Outros Servigcos de Terceiros — Pessoa
Juridica

Pl: 24780000011

3. DO CREDENCIAMENTO

3.1. O Credenciamento é o nivel basico do registro cadastral no SICAF, que
permite a participacdo dos interessados na modalidade licitatéria Pregdo, em sua forma
eletrénica.

3.2. O uso da senha de acesso pelo licitante é de sua responsabilidade exclusiva,
incluindo qualquer transagédo efetuada diretamente ou por seu representante, nao
cabendo ao provedor do sistema, ou ao 6rgdo ou entidade responsavel por esta
licitacdo, responsabilidade por eventuais danos decorrentes de uso indevido da senha,
ainda que por terceiros.

3.3. A perda da senha ou a quebra de sigilo deverdo ser comunicadas
imediatamente ao provedor do sistema para imediato bloqueio de acesso.

4. DA PARTICIPACAO NO PREGAO.

4.1. Poderédo participar deste Pregdo interessados cujo ramo de atividade seja
compativel com o objeto desta licitacdo, e que estejam com Credenciamento regular no
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF, conforme disposto no
83° do artigo 8° da Instru¢éo Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 11.10.10.

4.2. Sera concedido tratamento favorecido para as sociedades cooperativas
mencionadas no artigo 34 da Lei n® 11.488, de 2007, para o agricultor familiar, o
produtor rural pessoa fisica e para o microempreendedor individual - MEI, nos limites
previstos da Lei Complementar n° 123, de 2006.

4.3. N&o poderdo participar desta licitagdo os interessados:

4.3.1. proibidos de participar de licitagbes e celebrar contratos
administrativos, na forma da legislacéo vigente;

4.3.2. estrangeiros que ndo tenham representacdo legal no Brasil com
poderes expressos para receber citacdo e responder administrativa ou
judicialmente;

4.3.3. gue se enquadrem nas vedacles previstas no artigo 9° da Lei n°
8.666, de 1993;

4.3.4. que estejam sob faléncia, em recuperacdo judicial ou extrajudicial,
concurso de credores, concordata ou insolvéncia em processo de dissolugéo ou
liquidacéo;

]
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4.3.5. entidades empresariais que estejam reunidas em consorcio;

4.3.6. gue estejam cumprindo sancao de inidoneidade para licitar e contratar
com a Administracdo Publica, aplicada por qualquer 6rgdo da Administracao
Publica bem como sancéo de suspenséao temporaria de participacdo em licitacdo
e impedimento de contratar com o IPEN-CNEN/SP;

4.3.7. gue mantenham vinculo (técnico, econémico, financeiro, trabalhista,
etc.) com servidor ou dirigente da CNEN. A composicdo acionaria dos
fornecedores vencedores sera verificada pelo Pregoeiro e, em caso positivo, a
contratagdo/aquisicdo ndo sera efetivada.

4.4, Também é vedada a participacdo de quaisquer interessados que se
enquadrem nas vedacdes previstas no artigo 9° da Lei n°® 8.666, de 1993.

4.5. Como condicdo para participagcdo no Pregdo, a entidade de menor porte
devera declarar:

45.1. que cumpre o0s requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei
Complementar n° 123, de 2006, estando apta a usufruir do tratamento favorecido
estabelecido em seus arts. 42 a 49.

4.6. Devera assinalar, ainda, “sim” ou “ndo” em campo proprio do sistema
eletrénico, relativo as seguintes declaragoes:

4.6.1. que esta ciente e concorda com as condi¢cdes contidas no Edital e
seus anexos, bem como de que cumpre plenamente os requisitos de habilitagéo
definidos no Edital;

4.6.2. que inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo no certame,
ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

4.6.3. que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na
condigéo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da Constituig&o;

4.7. gue a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrugéo
Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 16 de setembro de 2009.
5. DO ENVIO DA PROPOSTA

5.1. O licitante deverd encaminhar a proposta por meio do sistema eletrénico até a
data e horario marcados para abertura da sessdo, quando, entdo, encerrar-se-a
automaticamente a fase de recebimento de propostas.

5.2. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sesséo publica
observardo o horério de Brasilia — DF.
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5.3. O licitante sera responsavel por todas as transacdes que forem efetuadas em
seu nome no sistema eletrénico, assumindo como firmes e verdadeiras suas propostas
e lances.

5.4. Incumbira ao licitante acompanhar as operacbes no sistema eletronico

durante a sessao publica do Pregao, ficando responsavel pelo 6nus decorrente da
perda de negdcios, diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo
sistema ou de sua desconexao.

5.5. Até a abertura da sessdo, os licitantes poderdo retirar ou substituir as
propostas apresentadas.

5.6. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema
eletrbnico, dos seguintes campos:

5.6.1. Valor total;

5.6.2. Descricdo detalhada do objeto: conforme Planilha de Precos Anexo
VIl do Edital

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

6. DA FORMULAGCAO DOS LANCES E DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

6.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a em sessdo publica, por meio de
sistema eletrdnico, na data, horario e local indicados neste Edital.

6.2. O Pregoeiro verificara as propostas apresentadas, desclassificando desde
logo aguelas que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos neste
Edital, contenham vicios insanaveis ou nao apresentem as especificacfes técnicas
exigidas no Termo de Referéncia.

6.2.1. A desclassificacdo sera sempre fundamentada e registrada no
sistema, com acompanhamento em tempo real por todos os participantes.

6.2.2. A ndo desclassificagcdo da proposta ndo impede o seu julgamento
definitivo em sentido contrario, levado a efeito na fase de aceitacédo.

6.3. O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas, sendo que
somente estas participardo da fase de lances.

6.4. O sistema disponibilizard campo proprio para troca de mensagens entre o
Pregoeiro e os licitantes.
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6.5. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances
exclusivamente por meio do sistema eletrbnico, sendo imediatamente informados do
seu recebimento e do valor consignado no registro.

6.6. O lance devera ser ofertado pelo valor total.

6.7. Os licitantes poderéo oferecer lances sucessivos, observando o horério fixado
para abertura da sessao e as regras estabelecidas no Edital.

6.8. O licitante somente podera oferecer lance inferior ao dltimo por ele ofertado e
registrado pelo sistema.

6.8.1. O intervalo entre os lances enviados pelo mesmo licitante ndo podera
ser inferior a vinte (20) segundos e o intervalo entre lances ndo podera ser
inferior a trés (3) segundos.

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

6.10. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em
tempo real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificac&o do licitante.

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

6.12. Se a desconexdo perdurar por tempo superior a 10 (dez) minutos, a sessao
sera suspensa e terd reinicio somente ap0s comunicacdo expressa do Pregoeiro aos
participantes.

6.13. O Critério de julgamento adotado serd o menor preco, conforme definido
neste Edital e seus anexos.

6.14. A etapa de lances da sessao publica serd encerrada por decisdo do
Pregoeiro. O sistema eletrdnico encaminhard aviso de fechamento iminente dos lances,
apos o que transcorrera periodo de tempo de até 30 (trinta) minutos, aleatoriamente
determinado pelo sistema, findo o qual serd automaticamente encerrada a recepgao de
lances.

6.15. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua
proposta e, na hipotese de desisténcia de apresentar outros lances, valera o ultimo
lance por ele ofertado, para efeito de ordenacdo das propostas.

]
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7. DA ACEITABILIDADE DA PROPOSTA VENCEDORA.

7.1. Encerrada a etapa de lances e depois da verificacdo de possivel empate, o
Pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto ao preco, a sua
exequibilidade, bem como quanto ao cumprimento das especificacdes do objeto.

7.2. Sera desclassificada a proposta ou o lance vencedor com valor superior ao
preco maximo fixado ou que apresentar preco manifestamente inexequivel.
7.3. Considera-se inexequivel a proposta que apresente precos global ou unitarios

simbdlicos, irrisérios ou de valor zero, incompativeis com 0s precos dos insumos e
salarios de mercado, acrescidos dos respectivos encargos, ainda que o ato
convocatério da licitagdo ndo tenha estabelecido limites minimos, exceto quando se
referirem a materiais e instalacdes de propriedade do proéprio licitante, para os quais ele
renuncie a parcela ou a totalidade da remuneragéo.

7.4. O Pregoeiro podera convocar o licitante para enviar documento digital, por
meio de funcionalidade disponivel no sistema, estabelecendo no “chat” prazo razoavel
para tanto, sob pena de ndo aceitacdo da proposta.

7.4.1. Dentre os documentos passiveis de solicitacdo pelo Pregoeiro,
destacam-se 0s que contenham as caracteristicas do material ofertado, tais
como marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia, além de outras informacdes
pertinentes, a exemplo de catélogos, folhetos ou propostas, encaminhados por
meio eletrbnico, ou, se for o caso, por outro meio e prazo indicados pelo
Pregoeiro, sem prejuizo do seu ulterior envio pelo sistema eletrdnico, sob pena
de néo aceitacdo da proposta.

7.4.1.1. O prazo estabelecido pelo Pregoeiro podera ser prorrogado por
solicitacdo escrita e justificada do licitante, formulada antes de findo o prazo
estabelecido, e formalmente aceita pelo Pregoeiro.
7.5. Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, o Pregoeiro examinara a
proposta ou lance subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de classificagéo.

7.6. Havendo necessidade, o Pregoeiro suspendera a sessao, informando no
“chat” a nova data e horario para a continuidade da mesma.

7.7. O Pregoeiro poderd encaminhar, por meio do sistema eletronico,
contraproposta ao licitante que apresentou o lance mais vantajoso, com o fim de
negociar a obtencédo de melhor preco, vedada a negociacdo em condicdes diversas das
previstas neste Edital.

7.7.1. Também nas hipoteses em que o Pregoeiro ndo aceitar a proposta e

passar a subsequente, podera negociar com o licitante para que seja obtido
preco melhor.

]
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7.7.2. A negociagdo serd realizada por meio do sistema, podendo ser
acompanhada pelos demais licitantes.

DA HABILITACAO

8.1.

Como condigéo prévia ao exame da documentacéo de habilitacdo do licitante

detentor da proposta classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro verificara o eventual
descumprimento das condi¢des de participacdo, especialmente quanto a existéncia de
sancao que impeca a participacdo no certame ou a futura contratagdo, mediante a
consulta aos seguintes cadastros:

8.2.

8.1.1. SICAF;

8.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas — CEIS,
mantido pela Controladoria-Geral da Unido
(www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

8.1.3. Cadastro Nacional de Condenacdes Civeis por Atos de Improbidade
Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justica
(www.cnj.jus.br/improbidade adm/consultar_requerido.php).

8.1.4. Lista de Inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU;

8.1.5. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante
e também de seu sbcio majoritario, por forga do artigo 12 da Lei n° 8.429, de
1992, que prevé, dentre as san¢fes impostas ao responsavel pela pratica de ato
de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico,
inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja s6cio majoritario.

8.1.6. Constatada a existéncia de sancdo, o Pregoeiro reputara o licitante
inabilitado, por falta de condig&o de participagéo.

Os licitantes deverdo apresentar a seguinte documentacdo relativa a

Habilitacdo Juridica, & Regularidade Fiscal e trabalhista:

8.3.

Habilitagao juridica:

8.3.1. No caso de empresario individual: inscricdo no Registro Pablico de
Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

8.3.2.  Em se tratando de microempreendedor individual — MEI: Certificado da
Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficara
condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio
www.portaldoempreendedor.gov.br;

8.3.3. No caso de sociedade empresaria ou empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELI: ato constitutivo, estatuto ou contrato social
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em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial da respectiva sede,
acompanhado de documento comprobatdrio de seus administradores;

8.3.4. No caso de sociedade simples: inscricio do ato constitutivo no
Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de
prova da indicacdo dos seus administradores;

8.3.5. No caso de microempresa ou empresa de pequeno porte: certiddo
expedida pela Junta Comercial ou pelo Registro Civil das Pessoas Juridicas,
conforme o caso, que comprove a condicdo de microempresa ou empresa de
pequeno porte, segundo determinado pelo Departamento de Registro
Empresarial e Integracéo — DREI.

8.3.6.  No caso de cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social em vigor,
com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta
Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva
sede, bem como o registro de que trata o art. 107 da Lei n°® 5.764, de 1971,

8.3.7. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as
alteracdes ou da consolidacao respectiva,

8.4. Regularidade fiscal e trabalhista:

8.4.1. prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no
Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.4.2. prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante
apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN),
referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU)
por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos
termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02/10/2014, do Secretario da Receita
Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.4.3.  prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico
(FGTS);

8.4.4. prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a justica do
trabalho, mediante a apresentagdo de certiddo negativa ou positiva com efeito
de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacédo das Leis do Trabalho,
aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

8.4.5. o licitante detentor do menor preco seja qualificado como
microempresa ou empresa de pequeno porte deverd apresentar toda a
documentacdo exigida para efeito de comprovacdo de regularidade fiscal,
mesmo que esta apresente alguma restricdo, sob pena de inabilitacdo.
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8.5. Qualificacdo Econémico-Financeira,

8.5.1. certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede da
pessoa juridica;

8.5.2. balanco patrimonial e demonstracbes contabeis do ultimo exercicio
social, j& exigiveis e apresentados na forma da lei, que comprovem a boa
situacdo financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou
balancos provisérios, podendo ser atualizados por indices oficiais quando
encerrado ha mais de 3 (trés) meses da data de apresentacdo da proposta;

8.5.2.1. no caso de empresa constituida no exercicio social vigente,
admite-se a apresentacdo de balanco patrimonial e demonstracdes
contébeis referentes ao periodo de existéncia da sociedade;

8.5.3. A comprovagdo da situacdo financeira da empresa sera constatada
mediante obtencdo de indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e
Liquidez Corrente (LC), resultantes da aplicacdo das formulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo

LG = Prazo
~  Passivo Circulante + Passivo Nao
Circulante
Ativo Total
SG = Passivo Circulante + Passivo Nao
Circulante
LC = Ativo Circulante

Passivo Circulante

8.5.4. As empresas, cadastradas ou ndao no SICAF, que apresentarem
resultado inferior ou igual a 1(um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral
(LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), deverdo comprovar
patrimonio liquido igual ou superior a 10% (dez por cento) do valor estimado da
contratacgéo.

8.6. As empresas, deverdo comprovar, ainda, a _gualificacdo técnica, por meio
de:

8.6.1. Atestados de capacidade técnica, fornecidos por clientes (entidades
publicas ou empresas privadas), que atestem que a licitante tenha prestado
servicos compativeis em caracteristicas com o objeto deste Pregéo
Eletronico:
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8.6.1.1. Os atestados de capacidade técnica-operacional deverao
referir-se a servicos prestados no ambito de sua atividade econbmica
principal ou secundaria especificadas no contrato social vigente (incluido pela
Instrugdo Normativa n° 6, de 23 de dezembro de 2013).

8.6.2. Declaracao de Atendimento aos Critérios Ambientais conforme Anexo
IV deste Edital,

8.6.3. Acreditacdo fornecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA e pelo INMETRO.

8.7. O licitante enquadrado como microempreendedor individual que pretenda
auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123,
de 2006, estara dispensado (a) da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes
estadual e municipal e (b) da apresentacdo do balanco patrimonial e das
demonstragfes contabeis do ultimo exercicio.

8.8. Os documentos exigidos para HABILITACAO relacionados nos subitens
acima, deverdo ser apresentados em meio digital pelos licitantes, por meio de
funcionalidade presente no sistema (upload), no prazo de 02 (duas) horas, apos
solicitagdo do Pregoeiro no sistema eletronico. Somente mediante autorizagdo do
Pregoeiro e em caso de indisponibilidade do sistema, serd aceito o envio da
documentacéo por meio do endereco eletrénico gcclicitacoes@ipen.br. Posteriormente,
os documentos serdo remetidos em original, por qualquer processo de cépia
reprografica, autenticada por tabelido de notas, ou por servidor da Administracéo, desde
gue conferidos com o original, ou publicacdo em érgéo da imprensa oficial, para analise,
no prazo de 72 (setenta e duas) horas, apés encerrado o0 prazo para o0
encaminhamento via funcionalidade do sistema (upload) ou endereco eletrénico
gcclicitacoes@ipen.br.

8.8.1. Nao serdo aceitos documentos com indicagdo de CNPJ/CPF
diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

8.9. Em relacdo as licitantes cadastradas no Sistema de Cadastro Unificado de
Fornecedores — SICAF, o Pregoeiro consultara o referido Sistema em relacdo a
habilitag&o juridica, a regularidade fiscal e trabalhista conforme o disposto nos arts. 4°,
caput, 8°, 8 3° 13 a 18 e 43, lll, da Instrugcdo Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 11.10.10.

8.9.1. Também poderdo ser consultados os sitios oficiais emissores de
certiddes, especialmente quando o licitante esteja com alguma documentacdo
vencida junto ao SICAF.

8.9.2. Caso o Pregoeiro ndo logre éxito em obter a certiddo correspondente
através do sitio oficial, ou na hipétese de se encontrar vencida no referido
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sistema, o licitante sera convocado a encaminhar, no prazo de 02 (duas) horas,
documento valido que comprove o atendimento das exigéncias deste
Edital, sob pena de inabilitacdo, ressalvado o disposto quanto a comprovacao
da_reqularidade fiscal das licitantes qualificadas como microempresas ou
empresas de pequeno porte, conforme disposto o art. 43, § 1° da LC n° 123,
de 2006, com redacdo da LC n° 155/2016, ou seja apds cinco dias Uteis
contados a partir de sua classificagdo como vendedor do certame.

8.10. A existéncia de restricao relativamente a regularidade fiscal ndo impede que a
licitante qualificada como microempresa ou empresa de pequeno porte seja declarada
vencedora, uma vez que atenda a todas as demais exigéncias do edital.

8.10.1. A declaracdo do vencedor acontecerd no momento imediatamente
posterior a fase de habilitagdo.

8.11. A ndo-regularizagéo fiscal no prazo previsto no subitem anterior acarretara a
inabilitacdo do licitante, sem prejuizo das sancdes previstas neste Edital, com a
reabertura da sessao publica.

8.12. Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos exigidos, o
Pregoeiro suspendera a sessao, informando no “chat” a nova data e horario para a
continuidade da mesma.

8.13. Sera inabilitado o licitante que ndo comprovar sua habilitagdo, seja por ndo
apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em desacordo com o
estabelecido neste Edital.

8.14. Da sessao publica do Pregéo divulgar-se-a Ata no sistema eletrénico.

9. DA REABERTURA DA SESSAO PUBLICA

9.1. A sessao publica podera ser reaberta:

9.1.1. Nas hip6teses de provimento de recurso que leve a anulacdo de atos
anteriores a realizacdo da sesséo publica precedente ou em que seja anulada a
propria sessdo publica, situacdo em que serdo repetidos os atos anulados e 0s
que dele dependam.

9.1.2. Quando houver erro na aceitacdo do preco melhor classificado ou
quando o licitante declarado vencedor ndo assinar o contrato, ndo retirar o
instrumento equivalente ou ndo comprovar a regularizacéo fiscal, nos termos do
art. 43, 81° da LC n° 123/2006. Nessas hipoteses, serdao adotados o0s
procedimentos imediatamente posteriores ao encerramento da etapa de lances.

9.2. Todos os licitantes remanescentes deverdo ser convocados para acompanhar
a sessdo reaberta.
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9.2.1. A convocagao se dara por meio do sistema eletrénico (“chat”), e-mail,
ou, ainda, fac-simile, de acordo com a fase do procedimento licitatorio.

9.2.2. A convocacéo feita por e-mail ou fac-simile dar-se-a de acordo com os
dados contidos no SICAF, sendo responsabilidade do licitante manter seus
dados cadastrais atualizados.

10. DO ENCAMINHAMENTO DA PROPOSTA VENCEDORA

10.1. A proposta final do licitante declarado vencedor devera ser encaminhada no
prazo de 02 (duas) horas, a contar da solicitagdo do Pregoeiro no sistema eletrdnico e
devera:

10.1.1. ser redigida em lingua portuguesa, datilografada ou digitada, em uma
via, sem emendas, rasuras, entrelinhas ou ressalvas, devendo a ultima folha ser
assinada e as demais rubricadas pelo licitante ou seu representante legal.

10.1.2. conter as especificacdes detalhadas do servico ofertado, e a
respectiva planilha de composicéo de preco conforme modelo Anexo Il
deste Edital intitulado - Planilha de Precos.

10.1.3. conter a indicacdo do banco, nimero da conta e agéncia do licitante
vencedor, para fins de pagamento.

10.2. A proposta final devera ser documentada nos autos e sera levada em
consideracdo no decorrer da execucdo do contrato e aplicacdo de eventual sancdo a
CONTRATADA, se for o caso.

10.2.1. Todas as especificacbes do objeto contidas na proposta, tais como
marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia, vinculam a CONTRATADA.

11. DOS RECURSOS

11.1. Declarado o vencedor e decorrida a fase de regularizacdo fiscal da licitante
gualificada como microempresa ou empresa de pequeno porte, se for o caso, sera
concedido o prazo de no minimo trinta minutos, para que qualquer licitante manifeste a
intencdo de recorrer, de forma motivada, isto é, indicando contra qual(is) decisdo(des)
pretende recorrer e por quais motivos, em campo proprio do sistema.

11.2. Havendo quem se manifeste, cabera ao Pregoeiro verificar a tempestividade
e a existéncia de motivacdo da intencdo de recorrer, para decidir se admite ou ndo o
recurso, fundamentadamente.

11.2.1. Nesse momento o Pregoeiro ndo adentrard no mérito recursal, mas
apenas verificara as condi¢cdes de admissibilidade do recurso.

]
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11.2.2. A falta de manifestacdo motivada do licitante quanto a intencdo de
recorrer importara a decadéncia desse direito.

11.2.3. Uma vez admitido o recurso, o recorrente tera, a partir de entdo, o
prazo de trés dias para apresentar as razdes, pelo sistema eletrénico, ficando os
demais licitantes, desde logo, intimados para, querendo, apresentarem
contrarrazbes também pelo sistema eletrbnico, em outros trés dias, que
comecardo a contar do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada
vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

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

11.4. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados,
no endereco constante neste Edital.

12. DA ADJUDICACAO E HOMOLOGAGCAO

12.1. O objeto da licitagdo sera adjudicado ao licitante declarado vencedor, por ato
do Pregoeiro, caso ndo haja interposicdo de recurso, ou pela autoridade competente,
apos a regular deciséo dos recursos apresentados.

12.2. Ap6s a fase recursal, constatada a regularidade dos atos praticados, a
autoridade competente homologara o procedimento licitatério.

13. DO TERMO DE CONTRATO

Apo6s a homologacado da licitacdo, ser& firmado Termo de Contrato. O
prazo de vigéncia da contratacdo € de 12 (doze) meses contados a partir da data de
assinatura do Instrumento Contratual, podendo ser prorrogado, mediante termos aditivos
até o prazo maximo de 60 (sessenta) meses, desde que haja autorizagdo formal da
autoridade competente e observados 0s seguintes requisitos:

a) Os servicos tenham sido prestados regularmente;

b) A Administracdo mantenham interesse na realizagéo dos servicos;

c) O valor do contrato permaneca economicamente vantajoso para a Administracao;

d) A CONTRATADA manifeste expressamente interesse na prorrogacao.
Obs. As prorrogacdes so serdo promovidas mediante termos aditivos.
Obs. 1. Os custos ndo renovaveis ja pagos ou amortizados no primeiro ano de
contratagdo serdo eliminados como condi¢céo para renovagéao.

13.1. A Administracdo ndo podera prorrogar o contrato quando:

a. Os precos contratados estiverem superiores aos estabelecidos como limites em
ato normativo da Secretaria de Gestdo do Ministério do Planejamento,
Desenvolvimento e Gestdo, admitindo-se a negociacdo para a reducdo de
precgos; ou
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b. A CONTRATADA tiver sido penalizada nas sancBes de declaracdo de
inidoneidade, suspensdo temporaria ou impedimento de licitar e contratar com
poder publico, observadas as abrangéncias de aplicacao.

13.2. Previamente a contratacdo, a Administracdo promotora da licitacdo realizara
consulta ao SICAF para identificar eventual proibicdo da licitante adjudicataria de
contratar com o Poder Publico.

13.2.1. Alternativamente a convocacao para comparecer perante o 6rgdo ou
entidade para a assinatura do Termo de Contrato, a Administracdo podera
encaminha-lo para assinatura ou aceite da Adjudicataria, mediante
correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR) ou meio eletrnico, para
gque seja assinado ou aceito no prazo de 03 (trés) dias, a contar da data de seu
recebimento.

13.3. O prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual periodo,
por solicitagéo justificada do adjudicatario e aceita pela Administracao.

13.4. Antes da assinatura do Termo de Contrato ou aceite do instrumento
equivalente, a Administracdo realizar4 consulta “on line” ao SICAF, bem como ao
Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados — CADIN, cujos resultados serao
anexados aos autos do processo.

13.4.1. Na hipotese de irregularidade do registro no SICAF, o contratado
deverd regularizar a sua situacao perante o cadastro no prazo de até 05 (cinco)
dias, sob pena de aplicacdo das penalidades previstas no edital e anexos.

14. DO PRECO

14.1. Os precos sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da
data limite para a apresentacao das propostas.

14.1.1. Dentro do prazo de vigéncia do contrato e mediante solicitacdo da
contratada, os precos contratados poderdo sofrer reajuste apdés o
interregno de um ano, aplicando-se o indice IPCA exclusivamente para
as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

15. DA EXECUCAO, DO RECEBIMENTO DO OBJETO E DA FISCALIZACAO

15.1. Os critérios de recebimento e aceitacdo do objeto e de fiscalizagdo estéo
previstos nos itens 8 e 11 do Projeto Basico — Anexo | deste Edital.

16. DAS OBRIGACOES DO IPEN-CNEN/SP E DA CONTRATADA

16.1. As obrigacdes do IPEN-CNEN/SP e da CONTRATADA séo as estabelecidas
nos itens 6 e 7do Projeto Basico - Anexo | deste Edital.
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17. DO PAGAMENTO

17.1. O pagamento dos servicos entregues e aceitos definitivamente pela
Fiscalizacdo do IPEN-CNEN/SP serd efetuado mensalmente  até o 20° (vigésimo) dia
subsequente a apresentacdo pela futura CONTRATADA, junto ao Setor de
Recebimento de Materiais da Geréncia de Material e Patrimdnio, da Nota Fiscal
devidamente preenchida e detalhada, devendo indicar em seu corpo o nome do banco,
0 numero da agéncia, a praca e o niumero da conta, para que seja efetuado o crédito
bancario referente ao pagamento.

17.2. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o
limite de que trata o inciso Il do art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deveréo ser efetuados no
prazo de até 5 (cinco) dias Uteis, contados da data da apresentagéo da Nota Fiscal, nos
termos do art. 5°, § 3°, da Lei n°® 8.666, de 1993.

17.3. O pagamento sera efetuado através de Ordem Bancéria, para crédito em
banco, agéncia e conta corrente indicados pela futura CONTRATADA, mediante Ordem
Bancéria Crédito (OBC), ou por meio de Ordem Bancéria Fatura (OBF), com codigo 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
Bancéria.

17.4. O pagamento, mediante a emissdo de qualquer modalidade de Ordem
Bancéria, sera realizado desde que a CONTRATADA efetue a cobranca de forma a
permitir o cumprimento das exigéncias legais, no que se refere as retengdes tributarias
e contribuicdes que trata as Instru¢ées 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.

17.5. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes
a contratacao, ou, ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, como, por
exemplo, obrigagdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou
inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a Contratada providencie as
medidas saneadoras. Nesta hipétese, 0 prazo para pagamento iniciar-se-a apés a
comprovacdo da regularizagdo da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a
Contratante.

17.6. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a
ordem bancaria para pagamento.

17.7. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF
para verificar a manutencéo das condi¢des de habilitacdo exigidas no edital.
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17.8. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagédo de irregularidade da contratada,
sera providenciada sua adverténcia, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias,
regularize sua situagédo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderéa ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da contratante.

17.9. N&o havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a
contratante deverd comunicar aos 0Orgdos responsaveis pela fiscalizacdo da
regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem como quanto a existéncia
de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e
necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

17.10. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas
necessarias a rescisao contratual nos autos do processo administrativo correspondente,
assegurada a contratada a ampla defesa

17.11. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada nao
regularize sua situacao junto ao SICAF

17.12. Somente por motivo de economicidade, seguranga nacional ou outro
interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela
maxima autoridade do IPEN-CNEN/SP, nao sera rescindido o contrato em execugao
com a CONTRATADA inadimplente no SICAF.

17.12. Quando do pagamento, serd efetuada a retencgé&o tributaria prevista na legislagdo
aplicavel.

17.12.1. A CONTRATADA regularmente optante pelo Simples Nacional, nos
termos da Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrera a retencao tributaria
guanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aguele regime. No entanto,
0 pagamento ficara condicionado a apresentacéo de comprovacgéo, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na
referida Lei Complementar.

17.13. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a CONTRATADA néo
tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, fica convencionado que a taxa de
compensacao financeira devida pelo IPEN-CNEN/SP, entre a data do vencimento e o
efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a aplicagdo 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.

| = indice de compensacao financeira = 0,00016438, assim apurado:
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| = (TX) | = (6/100) | =0,00016438
- - 365 TX = Percentual da taxa anual = 6%

18. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS.

18.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n°® 8.666, de 1993 e da Lei n°
10.520, de 2002, a Licitante que:

18.1.1. ndo aceitar/retirar a nota de empenho, ou ndo assinar o termo de
contrato, quando convocado dentro do prazo de validade da proposta;

18.1.2. apresentar documentacéao falsa;

18.1.3. deixar de entrega os documentos exigidos no certame;

18.1.4. ensejar o retardamento da execuc¢éo do objeto;

18.1.5. ndo mantiver a proposta;

18.1.6. cometer fraude fiscal;

18.1.7.comportar-se de modo inidoneo;

18.2. Considera-se comportamento inidéneo, entre outros, a declaragdo falsa quanto
as condi¢cbes de participacdo, quanto ao enquadramento como ME/EPP ou o conluio
entre os licitantes, em qualquer momento da licitagdo, mesmo apds o encerramento da
fase de lances.

18.3. O licitante/adjudicatario que cometer qualquer das infracdes discriminadas no
subitem anterior ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as
seguintes sancoes:

18.3.1. Multa de 10.% (dez por cento) sobre o valor estimado do(s) item(s)
prejudicado(s) pela conduta do licitante;

18.3.2. Impedimento de licitar e de contratar com a Unido e descredenciamento no
SICAF, pelo prazo de até cinco anos;

18.4. A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com a sancdo de
impedimento:

18.5. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo
administrativo que assegurarda o contraditério e a ampla defesa a CONTRATADA,
observando-se o0 procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993, e
subsidiariamente a Lei n°® 9.784, de 1999.
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18.6. 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.

18.7. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

18.8. As sancg0bes por atos praticados no decorrer da contratacédo estado previstas
no item 13 do Projeto Basico — Anexo | deste Edital.

DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

19.1. Até 02 (dois) dias uteis antes da data designada para a abertura da sessao
publica, qualquer pessoa podera impugnar este Edital.

19.2. A impugnacdo podera ser realizada por forma eletrénica, pelo endereco
gcclicitacoes@ipen.br ou por peticdo protocolada no endereco: Setor de Protocolo do
IPEN-CNEN/SP situado a Av. Lineu Prestes, 2242 — Cidade Universitaria — Butanta —
Séo Paulo — Cep.: 05508.000.

19.3. Caberd ao Pregoeiro decidir sobre a impugnagdo no prazo de até vinte e
guatro horas.

19.4. Acolhida a impugnacéao, sera definida e publicada nova data para a realizagéo
do certame.
19.5. Os pedidos de esclarecimentos referentes a este processo licitatério deverdo

ser enviados ao Pregoeiro, até 03 (trés) dias Uteis anteriores a data designada para
abertura da sessdo publica, exclusivamente por meio eletrénico via internet, no
endereco indicado no Edital.

19.6. As impugnacfes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem o0s prazos
previstos no certame.

19.7. As respostas as impugnacdes e 0s esclarecimentos prestados pelo Pregoeiro
seréo entranhados nos autos do processo licitatério e estardo disponiveis para consulta
por qualquer interessado.

DAS DISPOSICOES GERAIS

20.1. N&o havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que
impeca a realizagdo do certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente
transferida para o primeiro dia Gtil subsequente, no mesmo horério anteriormente
estabelecido, desde que néo haja comunicagdo em contrario pelo Pregoeiro.
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20.2. No julgamento das propostas e da habilitacdo, o Pregoeiro podera sanar erros
ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade
juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos,
atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de habilitacéo e classificacao.

20.3. A homologacdo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a
contratacao.
20.4. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor

da ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que nd&o comprometam o
interesse da Administragdo, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranca da
contratagao.

20.5. Licitantes interessados em vistoriar o local onde seréo realizados 0s servigos,
bem como, as instalagfes la existentes, poderdo entrar em contato com o servidor do
IPEN-CNEN/SP — Engenheiro Eduardo Luis Costa (11) através do fone: (11)
3133.9541/ 9533. Fica esclarecido, no entanto, que a Visita Nao é Obrigatéria

20.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdo de
suas propostas e a Administragdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses
custos, independentemente da conducao ou do resultado do processo licitatorio.

20.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-
se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. Sé se iniciam e vencem 0s prazos
em dias de expediente na Administragéao.

20.8. O desatendimento de exigéncias formais n&do essenciais ndo importara o
afastamento do licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados
0s principios da isonomia e do interesse publico.

20.9. Em caso de divergéncia entre disposi¢fes deste Edital e de seus anexos ou
demais pecas que compdem 0 processo, prevalecera as deste Edital.

20.10. O Edital esta disponibilizado, na integra, no endereco eletrdnico
www.comprasnet.gov.br, e também poderdo ser obtido no endereco: Setor de Protocolo
do IPEN-CNEN/SP, situado a Av. Lineu Prestes, 2242 — Cidade Universitaria — Butanta
— CEP. 05508.000. Coépia esta a ser efetuada no Setor de Reprografia do IPEN-
CNENY/SP, cujo custo deveré ser pago pelo Licitante interessado.

]
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20.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, 0s seguintes anexos:

20.11.1. ANEXO | — Projeto Basico

20.11.2. ANEXO Il — Minuta de Termo de Contrato

20.11.3. ANEXO Il - Planilha de Precos

20.11.4. Anexo IV — Declaracédo de Atendimento aos Critérios Ambientais

Sao Paulo, 19 de novembro de 2018.

Antonio Helder Vieira
Pregoeiro
IPEN-CNEN/SP

De Acordo:

Efrain Araujo Perini
Gerente do Centro de Radiofarmécia
IPEN-CNEN/SP

]
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ANEXO |

PROJETO BASICO

1. DO OBJETO

O objeto do presente Projeto Basico é a escolha da proposta mais vantajosa para a
prestacdo do servico de execugcdo dos ensaios em 67 (sessenta e sete) matérias-primas
utilizadas na producao de radiofarmacos do Centro de Radiofarmacia do IPEN-CNEN/SP,
conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas no Edital e seus anexos.

2.  JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

» Os radiofarmacos produzidos no IPEN-CNEN/SP devem possuir qualidade
apropriada a fim de minimizar os riscos a saude dos pacientes, conforme exigéncia
da RDC 17 de 16 de abril de 2010. Para tanto, devem ser realizados ensaios nas
matérias-primas que fazem parte da formulagcdo dos radiofarmacos a fim de
constatar suas qualidades e especificacdes. Portanto, o CNEN-IPEN/SP necessita
contratar o servico de execucao dos ensaios para determinacéo e identificacdo das
matérias-primas utilizadas na producao dos radiofarmacos.

> De acordo com as resolucdes da ANVISA, RDC n° 63/2009 que descreve as Boas
Praticas de Fabricacdo para Radiofarmacos e define o radiofarmaco como
medicamento, RDC n° 17/2010 que descreve as Boas Praticas de Fabricacdo para
Medicamento, RDC n° 64/2009 descreve os requisitos minimos para Registro dos
Radiofarmacos na ANVISA e como todo medicamento deve apresentar critérios de
aceitacdo minimos para as matérias-primas utilizadas em sua composicdo, a
contratacdo de empresa que executard 0S ensaios que estabelecera as
especificagbes de tais matérias-primas para o IPEN/CNEN/SP estara atendendo aos
requisitos legais para atender a qualidade do produto final da cadeia produtiva, que é
o radiofarmaco.

» De acordo com a aquisicdo e recebimento das matérias-primas no IPEN-CNEN/SP e
por até um total de 134 (cento e trinta e quatro) amostras anuais, com 2 (duas)
amostras anuais para cada uma das 67 (sessenta e sete) matérias-primas. Cada
amostra de matéria-prima sera definida conforme a ordem de entrega no Centro de
Radiofarmacia-CNEN/IPEN-SP, proveniente processo de aquisicao a parte.

2.1.- DA CLASSIFICACAO DO SERVICO

Ressaltamos que esse servigo, apesar de apresentar caracteristicas técnicas particulares e
da sua relevancia para as atividades nas instalacdes da Radiofarmacia - do IPEN-CNEN/SP,
se trata de um Servico Comum de Mercado, no sentido que qualquer Empresa do ramo
pode fornecé-lo a contento, sem a necessidade de aparatos especiais, que ndo sejam
comuns ao escopo do servico. No mercado nacional ha varias empresas em condi¢fes de
fornecer o servigo pretendido nas especificacdes técnicas requeridas no processo.
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2.2. - DA VIGENCIA DO CONTRATO POR ATE 60 (SESSENTA) MESES.

O servico, objeto desta Licitacdo € um servico imprescindivel no processo de

producdo, sem o qual ndo haveria condicdes de liberacdo dos radiofarmacos para as
Clinicas e Hospitais, gerando grandes prejuizos econémicos a Instituicdo e sociais como um
todo, ja que os pacientes ndo seriam atendidos em suas necessidades de Tratamento e
Dignosticos Médicos.

YV VVY

Isto posto e considerando alguns motivos abaixo relacionados:

A Importéncia Vital no Processo Produtivo dos Radiofarmacos.

O carater especifico e continuo do Servico a ser adquirido.

A necessidade de oferta de mao-de-obra especializada e treinada

A impossibilidade do Servico ser realizado pela Instituicdo, em decorréncia do alto
custo envolvendo: a mao-de-obra que deve ser especializada; fornecimento dos
insumos especificos para realizacdo dos ensaios; aquisicdo de equipamentos
especiais proprios aos servicos realizados e gastos com a Manutencdo dos
equipamentos.

A dificuldade, outrora encontrada, para a aquisicdo de Servico de Qualidade e que
se atende prontamente as necessidades do Centro de Radiofarmacia.

O Desgaste com Processos de Aquisicdo, com geracdo de custos sociais,
operacionais e financeiros ao Centro de Radiofarméacia e, consequentemente a
Instituigdo como um todo.

Maior economia no valor do contrato, pois a repactuagdo mostra-se mais vantajosa,
tanto para a Contratada, que ja tem um planejamento de atendimento estabelecido,
quanto para a Administracdo, que pode sem maiores tramites e custos, dar
continuidade ao servigo essencial.

2.2.- DO CRITERIO DE JULGAMENTO PELO MENOR PRECO TOTAL.

Ha a necessidade de que a Modalidade Licitatéria seja elaborada, considerando-se o Menor
Preco TOTAL, pelos motivos relacionados abaixo:

>

>

>

Todas os ensaios para as matérias primas, enumeradas e descritas no item 5 deste
Projeto Basico comp8e o servico de andlise de matérias-primas, ora requisitado,
apresentando entre si caracteristicas de compatibilidade e intercomplementariedade
que dependem dos padrbes de procedimento. Diferente fornecedor implica em
padrdes diferentes inviabilizando uma perfeita composicao do servigo como um todo,
prejudicando a elaboracdo da documentagcdo necessaria para 0 processo de
determinagdo e identificacdo das matérias primas utilizadas na produgdo dos
radiofarmacos.

Visando a minimizacéo do custo do processo de aquisicéo, pois varios fornecedores
implicam processos administrativos adicionais, acarretando custos operacionais
extras, ndo 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.
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» Os ensaios, quando realizados, por varios fornecedores, podem acarretar atrasos na
documentacao, devido ao nao sincronismo e a nao simultaniedade desses ensaios,
pois h4 a necessidade de serem interdependentes dentro de todo o Processo.

» Varios fornecedores inviabiliza a garantia dos ensaios como um todo, dificultando o
refazimento de alguma documentacdo, necessaria para determinacéo e identificacao
das materiais primas, pelo fato dos ensaios possuirem origens diferentes, cada
ensaio possuiria garantia distinta dos demais. O que, em contrapartida, nao
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 condicdes de atendimento a producdo e aos 0Orgaos
regulatoérios.

3. ESPECIFICAGAO DOS SERVICOS

3.1.Termos e Defini¢des:

AMOSTRA OU ITEM DE ENSAIO: material ou produto apresentado ao laboratério para
analise;

ANALISE OU ENSAIO: determinacéo de uma ou mais caracteristicas de uma amostra ou
item de ensaio, de acordo com um procedimento;

AMOSTRAS DE REFERENCIA: amostras de matérias-primas e de produtos terminados
mantidos pelo fabricante, devidamente identificadas, por um periodo definido. A quantidade
de amostra deve ter pelo menos o dobro da quantidade necesséria para efetuar todas as
analises previstas;

CALIBRACAO: conjunto de operacdes que estabelece, sob condicdes especificadas, a
relacdo entre os valores indicados por um instrumento ou sistema de medi¢cdo ou valores
representados por uma medida materializada ou um material de referéncia, e os valores
correspondentes das grandezas estabelecidos por padres;

COMPENDIO: metodologia analitica descrita em farmacopeias ou formularios oficiais
devidamente reconhecidos pela ANVISA.

CRITERIO DE ACEITACAO: critério que estabelece os limites de aceitacdo de
especificacfes de matérias-primas, produtos ou processos/ sistemas;

ESPECIFICACAO: documento que descreve em detalhes os requisitos que os materiais
utilizados durante a fabricacdo, produtos intermediarios ou produtos terminados devem
cumprir. As especificacdes servem como base para a avaliacdo da qualidade;

INSTALACAO: espaco fisico delimitado acrecido das maquinas, aparelhos, equipamentos e
sistemas auxiliares utilizados para executar 0S processos;

LOTE: quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou produto
processado em um ou mais processos, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade. As
vezes pode ser necessario dividir um lote em sub-lotes, que serdo depois agrupados para
formar um lote final homogéneo. Em fabricagcdo continua, o lote deve corresponder a uma
fracdo definida da producéo, caracterizada pela homogeneidade;
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MATERIA-PRIMA: qualquer substancia ativa ou inativa, com especificacdo definida,
utilizada na producédo de medicamentos;

RADIOFARMACOS: sido preparagbes farmacéuticas com finalidade diagnostica ou
terapéutica que, quando prontas para o uso, contém um ou mais radionuclideos;

QUALIFICACAO: conjunto de acbes realizadas para atestar e documentar que quaisquer
instalacbes, sistemas e equipamentos estdo propriamente instalados e/ou funcionam
corretamente e levam aos resultados esperados. A qualificacéo € frequentemente uma parte
da validacdo, mas as etapas individuais de qualificacdo n&o constituem, sozinhas, uma
validacao de proceso;

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

3.2.Escopo do Servico

Para demonstrar que as matérias-primas possuam conformidade com as especificacoes,
comprovando sua qualidade para utilizagdo na producdo dos radiofarmacos, necessitam ser
submetidas a andlises apropriadas em amostras retiradas de cada lote de matéria-prima
recebida e destina a producgédo de radiofarmacos no IPEN-CNEN/SP.

A amostragem das matérias-primas no Centro de Radiofarmacia serd realizada pela
empresa contratada, por funcionario designado e treinado em procedimento ou medidas
adequadas de amostragem, conforme RDC n° 17 de 16 de abril de 2010 e devera assegurar
a integridade do recipiente original identificando-o da retirada da amostra e mantendo a
integridade do recipiente que recebera a amostragem, tendo este que ser apropriado, limpo
e completamente identificado. Cada recipiente contendo a amostra deve ser identificado e
conter no minimo as seguintes informacfes: nome do material amostrado, nimero do lote
fabricante e lote IPEN, nimero ou referéncia do recipiente do qual a amostra foi retirada,
namero da amostra, assinatura da pessoa responsavel pela coleta e data em que a matéria-
prima foi amostrada. A quantidade de amostra de matéria-prima retida pelo laboratério, ap6s
a andlise, deve ser suficiente para possibilitar que seja realizada, pelo menos, duas andlises
completas.

Quando a empresa contratada utilizar métodos analiticos compendiais nos ensaios das
matérias-primas devem apresentar, antes de sua implementacao, evidéncias documentadas
de sua adequabilidade nas condi¢cdes operacionais do laboratério. Quando nao forem
compendiais devem ser validados antes de serem adotados na rotina, levando-se em
consideracédo as instalacdes e os equipamentos disponiveis desde que sejam avaliados os
parametros relacionados a seguir: especificidade e seletividade, linearidade, intervalo,
precisdo, limite de deteccdo (sensibilidade), limite de quantificacdo, exatiddo e robustez,
conforme descrito na RE n° 899 de 29/05/2003.

Quaisquer registros relevantes para avaliagdo da qualidade de uma matéria-prima, bem
como as amostras de referéncia, devem ser mantidos ou disponibilizados pela empresa
contratada ao IPEN-CNEN/SP, quando necessario.
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Todos os ensaios utilizados pela empresa contratada para avaliagdo das materias-primas
devem seguir procedimentos escritos e aprovados pelos responsaveis, da mesma forma os
resultados fora de especificacdo obtidos durante os testes das materias-primas devem ser
investigados de acordo com um procedimento aprovado.

O laboratério contratado deve ter em sua estrutura treinamento das pessoas envolvidas com
as atividades das metodologias analiticas utilizadas nas matérias-primas do IPEN, bem
como todo pessoal cujas atividades possam interferir na qualidade dos ensaios das
mesmas, mediante um programa escrito e definido.

A empresa terceirizada deve assegurar a protecdo dos funcionarios disponibilizando
equipamento de protecdo coletiva (EPC) e equipamento de protecdo individual (EPI) de
acordo com as atividades desenvolvidas, quando necessario.

A empresa contratada deve utilizar substancias de referéncia oficializadas pela Farmacopéia
Brasileira ou, na auséncia destas, por outros codigos autorizados pela legislagéo vigente,
guando necessario. No caso da inexisténcia dessas substancias, sera admitido o uso de
padrbes de trabalho, desde que a identidade e o teor sejam devidamente comprovados.

A empresa contratada devera possuir instalacdes, equipamentos e conhecimentos
adequados, além de experiéncia e pessoal qualificado, para desempenhar satisfatoriamente
0 servico de execucdo dos ensaios das matérias-primas conforme as exigéncias descritas
nas seguintes normas da ANVISA, RDC n° 17 de 16/04/2010, RDC n° 63 de 18/12/2009 e
RDC n° 11 de 16/02/2012.

A empresa contratada deve permitir ao contratante auditar as instalagdes do contratado,
guando necessario.

A qualificacdo deve constituir-se nas fases de projeto das instalacdes, equipamentos e
utilidades e devem ser documentadas.

A calibracéo e verificacdo de equipamentos, instrumentos e outros aparelhos, utilizados nos
ensaios de controle de qualidade das matérias-primas devem ser realizadas em intervalos
regulares e devem ser documentadas.

A empresa contratada ndo pode e ndo deve terceirizar qualquer etapa do trabalho das
metodologias analiticas utilizadas nas matérias-primas do IPEN-CNEN/SP confiado a ele
neste contrato.

A empresa contratada deve emitir, encaminhar e transmitir os relatérios analiticos e suas
copias, por meio fisico e eletrénico, de forma objetiva, inequivoca, segura e confidencial.

Os resultados das analises devem ser emitidos em documento/certificado que inclua as
seguintes informacdes, independente de outras exigidas em legislacdes especificas:

a. Titulo ou identificacdo do documento;

b. Nome e endereco do laboratério e do local onde os ensaios foram realizados;

c. ldentificacdo univoca do relatério de ensaio e, em cada pagina, uma identificacao
gue assegure que a pagina seja reconhecida como uma parte do relatério de ensaio,
e uma clara identificagc&o do final do relatorio;

d. Nome e endereco do solicitante;

]
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e. ldentificacdo do método utilizado e dos valores de referéncia aceitaveis para o
produto testado;

f. ldentificacdo inequivoca dos itens ensaiados;

g. Data e hora da coleta, data do recebimento das amostras e da emisséo do laudo;

h. Referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados pelo laboratério ou
por outros organismos, quando estes forem pertinentes para a validade ou aplicacao
dos resultados;

i. Resultados da andlise com as unidades de medida, onde apropriado;

j. Identificacdo das pessoas autorizadas para emissao do relatério da analise;

k. Registro dos desvios ocorridos durante a execucao da andlise, amostragem e coleta,
gquando pertinentes;

|. Declaracdo de que os resultados se referem somente aos itens analisados, quando
necessario; e

m. Conclusédo, quando pertinente;

Informacgdes adicionais que podem ser requeridas por métodos especificos ou pelo

contratante.

5

3.3.Condi¢cbes Minimas para realizagdo das analises das matérias primas

Possuir licenca sanitaria atualizada,;

Contar com responsavel técnico, legalmente habilitado;

c. Infraestrutura e condicbes adequadas compativeis com a demanda e que
garantam a qualidade das andlises e a salubridade do trabalho;

d. Recursos humanos em nimero e com qualificagdo adequados para o correto
desempenho das atividades;

e. Acreditacdo na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 pelo INMETRO;

Habilitacdo na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude

(REBLAS).

g. demonstrar no minimo acreditagfes para 0S seguintes ensaios: perda por
secagem, espectrometria de infravermelho, cinzas, rotacdo especifica, pH,
ponto de fusdo, metais pesados como chumbo, teor de agua por Karl Fischer,
Endotoxinas Bacterianas, Staphylococcus Coagulase Positiva, Salmonelas
sp, E-coli, Coliformes Termo Tolerantes, Coliformes totais, Bioburden,
Esterilidade, Pseuddbmonas Aeruginosas, Contagem bactérias Mesofilas,
Fungos;

h. ter em uso regular e devidamente calibrado/qualificado no minimo os

seguintes instrumentos/equipamentos  analiticos: espectrofotometria

infravermelho com sistema ATR, polarimetro, espectrofotdmetro UV/Visivel,
analisador elementar CHN, cromatografo liquido com sistemas detector de
condutividade (HPLC-IC) e com sistema de detec¢cdo MS-MS (Quadrupolo -

Tempo de Voo), eletrodo especifico de fluoreto, ICP, GC-FID, GC-MS;

=

—

3.4.Procedimentos para realizacdo dos servigos
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A aprovacao do Laboratoério seré realizada mediante auditoria pelo corpo técnico do IPEN-
CNEN/SP e ou 6rgéao por ele designado;

E vedada & empresa CONTRATADA a terceirizac&o dos ensaios analiticos;

A CONTRATADA realizara a amostragem das matérias-primas no IPEN-CNEN/SP por
funcionario designado e treinado em procedimento ou medidas adequadas de amostragem.
Sendo de sua responsabilidade trazer o recipiente adequado para transporte da amostra da
matéria-prima até o laboratério para execucao da analise;

As amostragens deverdo ser realizadas pela CONTRATADA no periodo da manha,
conforme os dias previamente determinados pelo IPEN-CNEN/SP, quando necessario. O
recipiente de amostragem deve se descartavel, estéril e apirogénico. O transporte é por
conta da empresa CONTRATADA e deve ser adequado para transportar as amostras das
matérias-primas coletadas no IPEN-CNEN/SP.

A CONTRATADA sera responsavel pelo transporte adequado das amostras das matérias-
primas do IPEN-CNEN/SP até o laboratério onde serdo realizadas as andlises, sempre que
necessario;

A CONTRATADA sera responsavel pela guarda adequada das amostras de matérias-primas
a serem utilizadas em eventuais reanalises;

As matérias-primas a serem analisadas encontram-se descritas no item 5 deste Projeto
Basico. Havendo necessidade o IPEN-CNEN/SP podera acrescer outras matérias-primas a
esta listagem, quando necessério, desde que atinja o numero de até 150 (cento e
cinquenta) analises realizadas durante o ano vigente pela CONTRATADA.

3.5.Exigéncia Técnicas Necessarias para a realizagdo dos servi¢os
3.5.1. A CONTRATADA deveré:

a. possuir acreditacao fornecida pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

b. manter instalagbes adequadas para o servi¢co de execucdo das metodologias
analiticas apropriadas na determinacdo e identificacao quantitativa e/ou qualitativa
de cada matéria-prima utilizada nas producdes de radiofarmacos produzidos no
IPEN-CNEN/SP, equipamentos qualificados e profissionais comprovadamente
capacitados para tal,

c. entregar todos os resultados de andlises de forma clara e objetiva no prazo
determinado de 30 (trinta) dias, a partir da amostragem devendo obrigatoriamente
conter no registro: identificacdo da matéria-prima com nome quimico, nimeros dos
lotes, fabricante e IPEN; critérios de aceitacdo; equipamentos utilizados; responsével
pela anadlise e amostragem; data de amostragem e data de execucao das analises;
caso aplicavel, os padrdes utilizados para obtencéo do resultado; assinatura do
responsavel técnico pelo laboratério. Caso o resultado esteja fora do critério de
aceitacdo, deve-se documentar o mesmo e proceder a uma imediata reanalise
exatamente nos mesmos moldes definidos;
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d. entregar os resultados das andlises das matérias-primas devidamente registradas
nos laudos de analise, logo que termine a conclusdo e analise dos resultados das
mesmas.

e. fornecer por escrito ao IPEN-CNEN/SP uma relacdo com o nome e numero de RG
dos funciondrios autorizados a executarem 0s servicos de amostragem nas
instalacBes do Centro de Radiofarmacia. Qualquer alteracdo dos nomes citados
nessa relacdo devera ser comunicada aos responsaveis do Controle e Garantia da
Qualidade do IPEN-CNEN/SP por escrito e em tempo;

f. fornecer todo o material a se utilizado na prestacéo do servico, objeto desta
Licitacdo, desde a amostragem até a execuc¢do das analises das matérias primas.

3.6. Referéncias

RDC n° 17 de 16/04/2010, ANVISA: Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.
RDC n° 63 de 18/12/2009, ANVISA: Boas Praticas de Fabricacao de Radiofarmacos
e Medicamentos.

RDC n° 25 de 29/03/2007, ANVISA: Terceirizacdo de etapas de producgéo, de
analises de controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos.
Resolucdo, RE n° 899 de 29/05/2003, ANVISA: Guia para validagdo de métodos
analiticos e bioanaliticos.

RDC n° 11 de 16/02/2012, ANVISA: Funcionamento de laboratérios analiticos que
realizam analises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

RDC n° 37 de 06/07/2009, ANVISA: Trata da admissibilidade das Farmacopéias
estrangeiras.

4. INICIO DA EXECUCAO DOS SERVICOS

4.1. A execucdo dos servicos serd iniciada quando da assinatura do Termo de
Contrato e obedecera as condicbes de manutengbes descritas no item 3 deste Projeto
Bésico.

]
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VALOR ESTIMADO

5.1.Planilha de precos em R$

DESCRICAO : Servigo de Analise e

ITEM processamento de amostras conforme CAS QTD
detalhamento

V. UNIT. | V. TOTAL
1 |Acido Fitico - CAS 83-86-3 2 11.003,00| 2.006,00
2 | Acido D-Glucérico CAS 576-42-1 2 11.947,00| 3.894,00

Cisteina - Cloridrato de L-Cristeina

3 Monoidratado CAS 7048-04-6 2 11.298,001 2.596,00
4 | DEXTRAN 500 CAS 90004-54-0 2 |2.183,00| 4.366,00
5 | DEXTRAN 70 CAS 9004-54-0 2 11.498,60| 2.997,20
6 | DISIDA CAS 65717-97-7 2 1.947,00| 3.894,00
7 |DMSA CAS 304-55-2 2 [1.298,00| 2.596,00
8 | DOTA-Octeotrato CAS 177943-89-4 2 [2.206,60| 4.413,20
9 |DTPA CAS 67-43-6 2 |2.183,00| 4.366,00
10 | DTPA-Tyr3-Octreotide CAS 79517-01-4 2 |2.065,00| 4.130,00
11 |EC CAS 14344-48-0 2 908,60| 1.817,20
12 |ECD CAS 14344-58-2 2 908,60| 1.817,20
13 |EDTA-Na2 CAS 6381-92-6 2 |1.593,00| 3.186,00
14 |EDTMP CAS 1429-50-1 2 |1.416,00| 2.832,00
15 | Fluoreto estanoso CAS 7783-47-3 2 |1.062,00| 2.124,00
16 | Glucoheptonato CAS 17140-60-2 2 11.298,00| 2.596,00
17 | Hidroxiapatita CAS 1306-06-3 2 11.180,00| 2.360,00
18 |HIPPURAN CAS 5990-94-3 2 |1.416,00| 2.832,00
19 |LIPIODOL CAS 8016-07-7 2 11.003,00| 2.006,00
20 | Manosetriflato CAS 92051-23-5 2 |1.298,00| 2.596,00
21 |MDP CAS 1984-15-2 2 |1.711,00| 3.422,00
22 | MIBI CAS 103694-84-4 | 2 | 531,00 | 1.062,00
23 | MIBG CAS 80663-95-2 2 |1.770,00| 3.540,00
24 | PIRO CAS 13472-36-1 2 ]1.593,00| 3.186,00
25 |SAH CAS 70024-90-7 2 212,40 424,80
26 | Acetato de sddio triidratado CAS 6131-90-4 2 |1.180,00| 1.804,16
27 |Acetona CAS 67-64-1 2 11.180,00| 2.360,00
28 | Acetonitrila CAS 75-05-8 2 11.121,00| 2.242,00
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29 | Acido acético glacial CAS 64-19-7 2 11.003,00| 2.006,00

30 |Acido citrico monoidratado CAS 5949-29-1 2 |2.065,00| 4.130,00

31 |Acido cloridrico fumegante 37% CAS 7647-01-0 2 |1.003,00 2.006,00
32 | 4cido gentisico CAS 490-79-9 2 |1.003,00 2.006,00
33 | 4cido ascérbico CAS 50-81-7 2 |1.357,00| 2.714,00
34 | Acido nitrico CAS 7697-37-2 2 [1.003,00| 2.006,00
35 | Acido orto-fosférico 85% CAS 7664-38-2 2 | 885,00 1.770,00
36 | Acido sulfarico CAS 7664-93-9 2 908,60| 1.817,20
37 |Agua para injetaveis e purificada 2 11.180,00 2.360,00
38 | Agua oxigenada 30 volumes CAS 7722-84-1 2 |1.121,00| 2.242,00
39 | Alcool benzilico CAS 100-51-6 2 11.652,00| 3.304,00
40 | Bicarbonato de sddio CAS 144-55-8 2 11.652,00| 3.304,00
41 | Carbonato de potassio CAS584-08-7 2 |1.416,00 2.832,00
42 | Citrato trissédico dildratado CAS 6132-04-3 2 11.038,40 2.076,80
43 |Cloramina T CAS 7080-50-4 2 708,00 1.416,00
44 | Cloreto de cobre | CAS 7758-89-6 2 11.593,00 3.186,00
45 | Cloreto de cobre |l CAS 7447-39-4 2 11.357,00 2.714,00
46 | Cloreto de cromo hexaidratado CAS 10060-12-5 2 11.180,00 2.360,00
47 | Cloreto estanoso diidratado CAS 10025-69-1 2 826,00 1.652,00
48 | Cloreto de potassio CAS 7447-40-7 2 11.298,00| 2.596,00
49 | Cloreto de sddio CAS 7647-14-5 2 11.534,00 3.068,00
50 |Etanol CAS 64-17-5 2 |1.534,00| 3.068,00
51 |Fluoreto de sddio CAS 7681-49-4 2 11.121,00 2.242,00
52 | Fosfato de sddio CAS 7558-79-4 2 11.121,00 2.242,00
53 | Fosfato de sddio monobdsico CAS 10049-21-5 2 11.121,00 2.242,00
54 | Fosfato de sddio tribasico dodecaidratado CAS 10101-89-0 2 |1.298,00 2.596,00
55 |Glicose CAS 50-99-7 2 [1.711,00 3.422,00
56 |Hidréxido de amdnio CAS 1336-21-6 2 |2.596,00 5.192,00
57 | Hidrdxido de sddio CAS 1310-73-2 2 11.062,00 2.124,00
58 |Inositol CAS 87-89-8 2 [1.711,00 3.422,00
59 |lodeto de sddio CAS 7691-82-5 2 11.652,00| 3.304,00
60 | Manitol CAS 69-65-8 2 11.628,40 3.256,80
61 | Metabissulfito de sddio CAS 7681-57-4 2 973,50 1.947,00
62 | PABA CAS 555-06-6 2 |1.416,00 2.832,00
63 |PVP CAS 90003-39-8 2 |1.593,00 3.186,00
64 | Solucdo tamp3o kitFDG CAS 9003-39-8 2 11.038,40| 2.076,80
65 |Sulfato de amonio CAS 7783-20-2 2 11.038,40| 2.076,80
66 |Sulfato de cobre Il pentaidratado CAS 7758-99-8 2 ]1.038,40 2.076,80
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67 | Tiossulfato de sédio pentaidratado ‘CAS 10102-17-7 ‘ 2 |1.038,40| 2.076,80

TOTAL 178.960,70

5.2. Valor estimado de 12 coletas = R$ 7.200,00 (sete mil e duzentos reais).

5.3. O valor anual estimado para a contratacdo do servico, objeto deste Projeto
Bésico (67 matérias primas + 12 coletas) € de R$ 186.170,60 (cento e oitenta e seis
mil, cento e setenta reais e sessenta centavos).

6. OBRIGACOES DO IPEN-CNEN/SP

6.1. Sao obrigagbes da CONTRATANTE — IPEN-CNEN/SP
6.1.1. receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Edital e seus
anexos;
6.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens

recebidos provisoriamente com as especificagbes constantes do Edital e da
proposta, para fins de aceitagéo e recebimento definitivo;

6.1.3. comunicar a CONTRATADA, por escrito, sobre imperfei¢cdes, falhas
ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja refeito ou
corrigido;

6.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacfes da Contratada,

através de comissédo/servidor especialmente designado;

6.1.5. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

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

6.1.7. A Administracdo n8o respondera por quaisquer COmpromissos
assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execucdo do
presente Termo de Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros
em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados;

6.1.8. Pagar com pontualidade o preco acordado;

]
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7. OBRIGACOES DA CONTRATADA

7.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigacées constantes no Edital, seus
anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas

decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda:

7.1.1. Executar os servicos conforme especificacdes deste Projeto Basico e
de sua proposta, com a alocacdo dos empregados necessarios ao perfeito
cumprimento das clausulas contratuais, além de fornecer 0s materiais e
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, na qualidade e quantidade
especificadas neste Termo de Referéncia e em sua proposta;

7.1.2. Possuir acreditacdo fornecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA e pelo INMETRO.
7.1.3. Manter instalagcbes adequadas para o0 servico de execucdo das

metodologias analiticas apropriadas na determinacdo e identificagdo quantitativa
e/ou qualitativa de cada matéria-prima utilizada nas producdes de radiofarmacos
produzidos no IPEN-CNEN/SP, equipamentos qualificados e profissionais
comprovadamente capacitados para referida prestacdo de servico.

7.1.4. Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou
em parte, no prazo fixado pelo Fiscal do contrato, os servigos efetuados em que
se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da execucdo ou dos
materiais empregados;

7.1.5. Manter o empregado nos horarios predeterminados pela
Administracao;

7.1.6. Atender prontamente as normas do IPEN-CNEN/SP para a execuc¢ao
das tarefas que lhes forem atribuidas;

7.1.7. Arcar com todas as despesas concernentes a todo material a ser
utilizado desde a amostragem até a execucao das analises das matérias primas.
7.1.8. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do

objeto, de acordo com os artigos 14 e 17 a 27, do Cddigo de Defesa do
Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990), ficando a Contratante autorizada a descontar
da garantia, caso exigida no edital, ou dos pagamentos devidos a Contratada, o
valor correspondente aos danos sofridos;

7.1.9. Utilizar empregados habilitados e com conhecimentos basicos dos
servicos a serem executados, em conformidade com as normas e determinagcdes
em vigor;

7.1.5. Apresentar os empregados devidamente uniformizados e identificados

por meio de crachd, além de prové-los com os Equipamentos de Protecéo
Individual - EPI, quando for o caso;

Fonte: Comissdo Permanente de Atualizacéo de Editais da Consultoria-Geral da Unido. Edital modelo para Pregdo Eletronico: Compras - Habilitagdo Completa e Ampla

Participagdo -107 Atualizag&o: 15.05.2018. Paglna 32



8.

s 3 / Proc: 523.18
xﬂ” Rubrica:

) Servico Publico Federal ey e
COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

7.1.6. Apresentar a Contratante, quando for o caso, a relacdo nominal dos
empregados que adentrardo o 6rgao para a execu¢ado do servico;
7.1.7. Responsabilizar-se por todas as obrigagbes trabalhistas, sociais,

previdenciarias, tributarias e as demais previstas na legislacdo especifica, cuja
inadimpléncia nao transfere responsabilidade a Contratante;

7.1.8. Atender as solicitagbes da Contratante quanto a substituicdo dos
empregados alocados, no prazo fixado pelo Fiscal do contrato, hos casos em que
ficar constatado descumprimento das obrigacdes relativas a execugéo do servico,
conforme descrito neste Projeto Béasico;

7.1.9. Instruir seus empregados quanto a necessidade de acatar as normas
internas da Administragéao;
7.1.10. Instruir seus empregados a respeito das atividades a serem

desempenhadas, alertando-os a n&o executar atividades ndo abrangidas pelo
contrato, devendo a Contratada relatar a Contratante toda e qualquer ocorréncia
neste sentido, a fim de evitar desvio de funcéo;

7.1.11. Relatar a Contratante toda e qualquer irregularidade verificada no
decorrer da prestacéo dos servicos;

7.1.12. N&o permitir a utilizagéo de qualquer trabalho do menor de dezesseis
anos, exceto na condigdo de aprendiz para 0s maiores de quatorze anos; nem
permitir a utilizacdo do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno,
perigoso ou insalubre;

7.1.13. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com
as obrigacdes assumidas, todas as condicdes de habilitacdo e qualificagéo
exigidas na licitagao;

7.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia do
cumprimento do contrato;

7.1.15. Arcar com o ©Onus decorrente de eventual equivoco no
dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, devendo complementa-los,
caso 0 previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para o
atendimento ao objeto da licitagcdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos
arrolados nos incisos do 8 1° do art. 57 da Lei n°® 8.666, de 1993.

EXECUCAO DOS SERVICOS E SEU RECEBIMENTO

A execucdo dos servicos sera iniciada a partir da assinatura do futuro

contrato.

Os servigcos serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias,

pelo servidor Fiscal do futuro contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificagdes constantes neste Projeto Basico e na proposta de
precos apresentada pela futura contratada.
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8.3. Os servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em
desacordo com as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal do contrato, as
custas da Contratada, sem prejuizo da aplicagédo de penalidades.
8.4. Os servicos serdo recebidos definitivamente no prazo de 10 (dez) dias,
contados do recebimento provisorio, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do
servico executado e materiais empregados, com a consequente aceitacdo mediante
termo circunstanciado.
8.4.1. Na hipotese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser
procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se
o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

8.5. O recebimento provisério ou definitivo do objeto n&o exclui a responsabilidade
da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugéo do contrato.

DA SUBCONTRATACAO

9.1. N&o sera admitida a subcontratacéo para o objeto desta licitagao.

ALTERACAO SUBJETIVA

10.1. E admissivel a fus&o, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra pessoa
juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de
habilitagdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e
condicbes do contrato; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUCAO

11.1. O acompanhamento e a fiscalizacdo da execucdo do contrato consistem na
verificacdo da conformidade da prestacdo dos servicos e da alocacdo dos recursos
necessarios, de forma a assegurar o perfeito cumprimento do ajuste, devendo ser
exercidos por um ou mais representantes da Contratante, especialmente designados,
na forma dos arts. 67 e 73 da Lei n® 8.666, de 1993, e do art. 6° do Decreto n°® 2.271, de
1997.

11.2. O representante da Contratante devera ter a experiéncia necessaria para o
acompanhamento e controle da execucdo dos servigos e do contrato.

11.3. A verificacdo da adequacdo da prestacdo do servico devera ser realizada com
base nos critérios previstos neste Projeto Basico.
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11.4. A execucdo deste contrato serd acompanhada e fiscalizada por meio de
instrumentos de controle, que compreendam a mensuracdo dos aspectos mencionados
no art. 34 da Instru¢do Normativa SLTI/MPOG n° 02, de 2008, quando for o caso.

11.5. O Fiscal do contrato, ao verificar que houve subdimensionamento da
produtividade pactuada, sem perda da qualidade na execucdo do servico, devera
comunicar a autoridade responsavel para que esta promova a adequacgéo contratual a
produtividade efetivamente realizada, respeitando-se os limites de alteracdo dos valores
contratuais previstos no § 1° do artigo 65 da Lei n° 8.666, de 1993.

11.6. A conformidade do material a ser utilizado na execugdo dos servigcos devera ser
verificada juntamente com o documento da Contratada que contenha a relagdo
detalhada dos mesmos, de acordo com o estabelecido neste Projeto Béasico e na
proposta, informando as respectivas quantidades e especificacdes técnicas, tais como:
marca, qualidade e forma de uso.

11.7. O representante da Contratante devera promover o registro das ocorréncias
verificadas, adotando as providéncias necessarias ao fiel cumprimento das clausulas
contratuais, conforme o disposto nos 88 1° e 2° do art. 67 da Lei n° 8.666, de 1993.

11.8. O descumprimento total ou parcial das demais obrigacdes e responsabilidades
assumidas pela Contratada ensejara a aplicagdo de san¢bes administrativas, previstas
neste Projeto Basico e na legislacdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual,
conforme disposto nos artigos 77 e 80 da Lei n°® 8.666, de 1993.

11.9. As disposi¢Bes previstas nesta clausula ndo excluem o disposto no Anexo IV
(Guia de Fiscalizagdo dos Contratos de Terceirizagdo) da Instrucdo Normativa
SLTI/MPOG n° 02, de 2008, aplicavel no que for pertinente a contratacao.

11.10. A fiscalizagdo de que trata esta clausula n&o exclui nem reduz a
responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade,
ainda que resultante de imperfeicdes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de
material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica em
corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes e prepostos, de conformidade
com o art. 70 da Lei n°® 8.666, de 1993.

12. DO PAGAMENTO

12.1. O pagamento dos servicos entregues e aceitos definitivamente pela
Fiscalizagdo do IPEN-CNEN/SP sera efetuado mensalmente, até o 20°
(vigésimo) dia subsequente a apresentacdo pela futura CONTRATADA, junto ao
Setor de Recebimento de Materiais da Geréncia de Material e Patriménio, da
Nota Fiscal devidamente preenchida e detalhada, devendo indicar em seu corpo
0 nome do banco, o nimero da agéncia, a praca e o numero da conta, para que

se'!a efetuado o crédito bancario referente ao Eagamento.
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12.2. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite
de que trata o inciso Il do art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deverao ser efetuados no prazo
de até 5 (cinco) dias Uteis, contados da data da apresentacdo da Nota Fiscal, nos
termos do art. 5°, § 3°, da Lei n° 8.666, de 1993.

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

12.4. O pagamento, mediante a emissdo de qualquer modalidade de Ordem Bancaria,
seréa realizado desde que a CONTRATADA efetue a cobranga de forma a permitir o
cumprimento das exigéncias legais, no que se refere as retencdes tributarias e
contribuicbes que trata as Instru¢des 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 Sao Paulo
- P.M.S.P.

12.5. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a
contratacdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, como, por
exemplo, obrigagdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou
inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a Contratada providencie as
medidas saneadoras. Nesta hip6tese, 0 prazo para pagamento iniciar-se-a apés a
comprovacdo da regularizagdo da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a
Contratante.

12.6. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancéria para pagamento.

12.7. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para
verificar a manutencgéo das condi¢des de habilitagdo exigidas no edital.

12.8. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade da contratada, sera
providenciada sua adverténcia, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias,
regularize sua situagcédo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da contratante.

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

]
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12.10. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias
a rescisao contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada
a contratada a ampla defesa

12.11. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada néo
regularize sua situacéo junto ao SICAF

12.12. Somente por motivo de economicidade, seguranca nacional ou outro interesse
publico de alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima
autoridade do IPEN-CNEN/SP, ndo sera rescindido o contrato em execu¢do com a
CONTRATADA inadimplente no SICAF.

12.13. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislagédo
aplicavel.
12.13.1. A CONTRATADA regularmente optante pelo Simples Nacional, nos
termos da Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrera a retencgéo tributaria
guanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovacdo, por meio de

documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na
referida Lei Complementar.

12.14. . 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
compensacao financeira devida pelo IPEN-CNEN/SP, entre a data do vencimento e o
efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a aplicagdo da seguinte formula:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos morat6rios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.

| = indice de compensacao financeira = 0,00016438, assim apurado:

| = (TX) | = (6/100) | =0,00016438
B B 365 TX = Percentual da taxa anual = 6%

13. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

13.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n°® 8.666, de 1993 e da Lei n°
10.520, de 2002, a Contratada que:

13.1.1. inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacdes assumidas em
decorréncia da contratacao;
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13.1.2. ensejar o retardamento da execucéo do objeto;
13.1.3. fraudar na execucao do contrato;

13.1.4. comportar-se de modo inidéneo;

13.1.5. cometer fraude fiscal;

13.1.6. ndo mantiver a proposta.

13.2. A Contratada que cometer qualquer das infracdes discriminadas no subitem acima
ficara sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sancdes:

13.2.1. adverténcia por faltas leves, assim entendidas aquelas que nao acarretem
prejuizos significativos para a Contratante;

13.2.2. multa moratéria de 0,1% (um décimo por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 10 (dez) dias;

13.2.2.1. as penalidades de multa decorrentes de fatos diversos seréo
consideradas independentes entre si.

13.2.3. multa compensatéria de 10% (dez por cento) sobre o valor total do
contrato, no caso de inexecucéo total do objeto;

13.2.3.1. em caso de inexecucao parcial, a multa compensatéria, no mesmo
percentual do subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a obrigacéo
inadimplida;

13.2.3.2. apds o décimo dia e a critério da Administracdo, no caso de execucao
com atraso, podera ocorrer a nao-aceitacdo do objeto, de forma a configurar,
nessa hip6tese, inexecucdo total da obrigacdo assumida, sem prejuizo da
resciséo unilateral da avenca

13.2.4. suspensao de licitar e impedimento de contratar com o 6rgao, entidade ou
unidade administrativa pela qual a Administracdo Pudblica opera e atua
concretamente, pelo prazo de até dois anos;

13.2.5. impedimento de licitar e contratar com a Unido com o0 consequente
descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos;

13.2.6. declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo
Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja
promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que
serd concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos
causados;

13.3. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, 11l e IV da Lei n° 8.666, de 1993,
a Contratada que:
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13.3.1. tenha sofrido condenacédo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude
fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

13.3.2. tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacéo;

13.3.3. demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragdo em
virtude de atos ilicitos praticados.

13.4. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo
administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa a Contratada,
observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993, e subsidiariamente a
Lein®9.784, de 1999.

13.5. A autoridade competente, na aplicacdo das sancdes, levard em consideracao a
gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano
causado a Contratante, observado o principio da proporcionalidade.

13.6. As penalidades seréo obrigatoriamente registradas no SICAF.

Sao Paulo 19 de novembro de 2018.

Antonio Helder Vieira
Pregoeiro
IPEN-CNEN/SP

De acordo:

Efrain Araujo Perini
Gerente do

Centro de Radiofarmacia
IPEN-CNEN/SP

Aprovado:

Edson Franco Lima
Coordenador de Administragao e Infraestrutura
IPEN/CNEN-SP
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ANEXO Il

MINUTA - TERMO DE CONTRATO
CONTRATO DE PRESTACAO DO SERVICO DE EXECUCAO DOS
ENSAIOS EM 67 (SESSENTA E SETE) MATERIAS-PRIMAS
UTILIZADAS NA PRODUCAO DE RADIOFARMACOS DO CENTRO
DE RADIOFARMACIA DO IPEN-CNEN/SP, QUE ENTRE Sl
CELEBRAM O INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E
NUCLEARES DA COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR
- IPEN-CNEN/SP E A EMPRESA ..ooooioioeeeeeeeeeeeeeeeeenenn. ., NA
FORMA ABAIXO:

CONTRATO N°xxx /2018
LIVRO N° 001/2018
PROCESSO N° 01342000523/2018-85

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 Comunica¢gbes 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 S&o 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, Orgédo Expedidor SSP/SP, CPF n° 062.993.808-37 residente
e domiciliado a Rua Desembargador Julio Cesar de Faria, 80 - Jardim Bonfiglioli — Sdo
Paulo/SP , no uso das atribuicbes 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, Inovacdes e
Comunicacdes — MCTIC - pela Portaria CNEN n°® 88, de 17.12.2012, publicada no
D.O.U. n° 243, pagina 6, Secdo 1, em 18.12.2012, e pela Portaria CNEN n° 34, de
30.06.2014, publicada no D.O.U. n°® 124, pagina 16, Secédo 1, em 02.07.2014, ambas do
Senhor Presidente da Comissdo Nacional de Energia Nuclear, doravante designado

CNEN/IPEN, € @ EMPIESa.....uuuuruuruiuriiurrinrnirnrrrnnrrnsrrnnssnersmnesesesereeeneree , com sede a
........................................................................ , inscrita no CNPJ sob ne
................................ , neste ato representada pelo Sr.
......................................................... (cargo), portador do R.G. n° ........................ € tendo
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em vista o que consta no Processo IPEN-CNEN/SP 01342000523/2018-85 e em
observancia as disposi¢coes da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, da Lei de
Diretrizes Orcamentérias bigentes e do Decreto n® 7.983, de 08 de abril de 2013, bem
como da Instrugdo Normativa SEGES/MP n°® 05, de 25 de maio de 2017, resolvem
celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregdo Eletronico IPEN-
CNEN/SP 232.2018.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente Termo de Contrato é a prestacao do servico de execucao dos
ensaios em 67 (sessenta e sete) matérias-primas utilizadas na producéo de radiofarmacos
do Centro de Radiofarmacia do IPEN-CNEN/SP conforme especificacbes e quantitativos
estabelecidos no Edital do Pregéo identificado no predmbulo e seus 04 anexos e nha
proposta vencedora, 0s quais integram este instrumento, independente de transcrigéo.

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA

O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato tem inicio na data de

/ / e encerramento em / / , podendo ser prorrogado,

mediante termos aditivos até o prazo maximo de 60 (sessenta) meses, desde que haja
autorizacao formal da autoridade competente e observados os seguintes requisitos:

a) Os servigos tenham sido prestados regularmente;

b) A Administragcdo mantenham interesse na realiza¢do dos servicos;

c) O valor do contrato permaneca economicamente vantajoso para a Administracao;
d) A CONTRATADA manifeste expressamente interesse na prorrogacao.

Obs. As prorrogacdes so serdo promovidas mediante termos aditivos.

Obs. 1. Os custos ndo renovaveis jA pagos ou amortizados no primeiro ano de
contratagéo serdo eliminados como condigéo para renovagao.

2.1. A Administracdo n&o podera prorrogar o contrato quando:

a. Os precos contratados estiverem superiores aos estabelecidos como limites em
ato normativo da Secretaria de Gestdo do Ministério do Planejamento,
Desenvolvimento e Gestdo, admitindo-se a negociagdo para a reducao de pregos;
ou

b. A CONTRATADA tiver sido penalizada nas sancGes de declaracdo de
inidoneidade, suspensdo temporaria ou impedimento de licitar e contratar com
poder publico, observadas as abrangéncias de aplicacdo a critério da
administracao por igual periodo.
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3. CLAUSULA TERCEIRA - PRECO

3.1. O valor total do presente Termo de Contrato € de R$ ..........cc......
PP ).
3.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e

indiretas decorrentes da execucédo contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos
sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de
administracao, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da
contratagao.

4. CLAUSULA QUARTA - DOTACAO ORCAMENTARIA

4.1. As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotagéo
orgcamentaria prépria, prevista no orcamento da Unido, para o exercicio de 2018, na
classificagéo abaixo:

Gestao/Unidade: 113202
Fonte: 0250.10100

Programa de Trabalho da UNIAO: 19.662.2059.2478.0001

Elemento de Despesa: 339039 — Outros Servicos de Terceiros — Pessoa
Juridica

Pl: 24780000011
Nota de empenho: 2018NE ............ DE ....[....[2018.
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CLAUSULA QUINTA — PAGAMENTO

5.1. O prazo para pagamento e demais condicdes a ele referentes encontram-se
no Edital (item 17 e seus subitens) e em seu Anexo | - intitulado “Projeto Basico” (item
12 e seus subitens)

CLAUSULA SEXTA — REAJUSTE E ALTERAGCOES

6.1. A CONTRATADA é obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢cfes contratuais, 0s
acréscimos ou supressdes que se fizerem necessérios, até o limite de 25% (vinte e
cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato

6.2. As supressfes resultantes de acordo celebrado entre as partes IPEN-
CNEN/SP poderdo exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

6.3. Os precos séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data
limite para a apresentagéo das propostas.

6.4. Dentro do prazo de vigéncia do contrato e mediante solicitagdo da contratada,
0s prec¢os contratados poderéo sofrer reajuste apos o interregno de um ano, aplicando-
se o indice IPCA exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apos a
ocorréncia da anualidade.

CLAUSULA SETIMA — GARANTIA DE EXECUCAO

7.1. Nos termos do artigo 56 da Lei n°® 8.666/93, fica a CONTRATADA dispensada
de quaisquer das modalidades de garantia previstas no citado dispositivo legal.

CLAUSULA OITAVA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO

8.1. As condi¢Bes de entrega e recebimento do objeto sdo aquelas previstas no
Anexo | do Edital intitulado Projeto Béasico (itens 8 e 11).

CLAUSULA NONA - FISCALIZACAO

9.1. A fiscalizacdo da execucédo do objeto de Termo de Contrato sera efetuada por
Servidor designado pela autoridade competente do IPEN-CNEN/SP, na forma
estabelecida no Anexo | do Edital — intitulado Projeto Basico (itens 8 e 11).

CLAUSULA DECIMA — OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

10.1. As obrigagdes do IPEN-CNEN/SP e da CONTRATADA sé&o aquelas previstas
no Anexo | do Edital — intitulado — Projeto Basico (itens 6 e 7).
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11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.

11.1 As sancdes referentes a execucao deste Termo de Contrato sdo aquelas previstas
no Edital e em seu Anexo |- intitulado Projeto Basico (item 18 e seus subitens —
Edital e item 13 e seus subitens - Anexo |)

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — RESCISAO

12.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido nas hipéteses previstas
no art. 78 da Lei n°® 8.666, de 1993, com as consequéncias indicadas no art. 80 da
mesma Lei, sem prejuizo das sanc¢fes aplicaveis.

12.2. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra
pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os
requisitos de habilitacdo exigidos na licitagdo original, sejam mantidas as demais
clausulas e condi¢cdes do contrato; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e
haja a anuéncia expressa da Administragéo a continuidade do contrato.

12.3. Os casos de rescisao contratual serdo formalmente motivados, assegurando-
se a CONTRATADA o direito a prévia e ampla defesa.

12.4. A CONTRATADA reconhece os direitos do IPEN-CNEN/SP em caso de
rescisdo administrativa prevista no art. 77 da Lei n° 8.666, de 1993.

12.5. O termo de rescisdo sera precedido de Relatério indicativo dos seguintes
aspectos, conforme o caso:

12.5.1. Balangco dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

12.5.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

12.5.3. Indenizagbes e multas.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - VEDACOES

13.1. E vedado a CONTRATADA:

13.1.1. caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operagéo
financeira;
13.1.2. interromper a execucao contratual sob alegacdo de inadimplemento

por parte da CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS.

14.1. Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as
disposicdes contidas na Lei n°® 8.666, de 1993, na Lei n° 10.520, de 2002 e demais
normas federais de licitacbes e contratos administrativos e, subsidiariamente, segundo

Fonte: Comissdo Permanente de Atualizacéo de Editais da Consultoria-Geral da Unido. Edital modelo para Pregdo Eletronico: Compras - Habilitagdo Completa e Ampla

Participagao -107 Atualizagdo: 15.05.2018. Pagina 44



Proc: 523.18

Rubrica:

Servico Publico Federal o Q

. NEN 1P©
COMISSAO NAC/IONAL DE ENERGIA NUCLEAR
INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

as disposi¢des contidas na Lei n° 8.078, de 1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor - e
normas e principios gerais dos contratos.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - PUBLICACAO

15.1. Incumbira @ CONTRATANTE providenciar a publicacdo deste instrumento,
por extrato, no Diario Oficial da Unido, no prazo previsto na Lei n® 8.666, de 1993.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — FORO

16.1. E eleito o Foro da Justica Federal da Secdo Judiciaria de S&o Paulo, para
dirimir os litigios que decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que nao
possam ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 55, §2° da Lei n°® 8.666/93.

Obs.: Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato foi lavrado

em 03 (trés) vias de igual teor, que, depois de lido e achado em ordem, vai assinado
pelo IPEN-CNEN/SP e CONTRATADA.

Sao Paulo, .......... deui i, de 2018.

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

SIGNATARIO
(cargo)

CONTRATADA
TESTEMUNHAS
Coordenador de Administracéo e Infraestrutura Gerente do Centro de Radiofarmécia
do IPEN-CNEN/SP IPEN/CNEN/SP
RG.: n° RG n°
CPF.: n° CPF n°

Obs.- — Este Contrato teve a sua minuta aprovada pela Procuradoria Federal, conforme
parecer defls. ....... do processo 01342000523/2018-85.
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1. PLANILHA DE PRECOS em R$

Prestacdo do servico de execucdo dos ensaios em 67 (sessenta e sete)

ANEXO Il

matérias-primas utilizadas na producéo de radiofarmacos do Centro de
Radiofarmécia do IPEN-CNEN/SP.

DESCRICAO : Servigo de Analise e
ITEM processamento de amostras conforme CAS QTD
detalhamento
V. UNIT. | V. TOTAL
1 | Acido Fitico - CAS 83-86-3 2
2 | Acido D-Glucdrico CAS 576-42-1 2
3 Cisteina - Cloridrato de L-Cristeina )
Monoidratado CAS 7048-04-6
4 | DEXTRAN 500 CAS 90004-54-0 | 2
5 |DEXTRAN 70 CAS 9004-54-0 2
6 DISIDA CAS 65717-97-7 | 2
7 | DMSA CAS 304-55-2 2
8 CAS 177943-89- )
DOTA-Octeotrato 4
9 |DTPA CAS 67-43-6 2
10 | DTPA-Tyr3-Octreotide CAS 79517-01-4 | 2
11 |EC CAS 14344-48-0| 2
12 |ECD CAS 14344-58-2 | 2
13 | EDTA-Na2 CAS 6381-92-6 2
14 |EDTMP CAS 1429-50-1 2
15 | Fluoreto estanoso CAS 7783-47-3 2
16 | Glucoheptonato CAS 17140-60-2 | 2
17 |Hidroxiapatita CAS 1306-06-3 2
18 |HIPPURAN CAS 5990-94-3 2
19 |LIPIODOL CAS 8016-07-7 2
20 | Manosetriflato CAS 92051-23-5| 2
21 |MDP CAS 1984-15-2 2
CAS 103694-84-
22 MIBI 4 2
23 | MIBG CAS 80663-95-2 | 2
24 | PIRO CAS 13472-36-1| 2
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25 |SAH CAS 70024-90-7 | 2
26 | Acetato de sddio triidratado CAS 6131-90-4 2
27 | Acetona CAS 67-64-1 2
28 | Acetonitrila CAS 75-05-8 2
29 | Acido acético glacial CAS 64-19-7 2
30 |Acido citrico monoidratado CAS 5949-29-1 | 2
31 |Acido cloridrico fumegante 37% CAS 7647-01-0 2
32 |4&cido gentisico CAS 490-79-9 2
33 | 4cido ascorbico CAS 50-81-7 2
34 | Acido nitrico CAS 7697-37-2 | 2
35 | Acido orto-fosférico 85% CAS 7664-38-2 | 2
36 | Acido sulfdrico CAS 7664-93-9 | 2
37 |Agua para injetaveis e purificada 2
38 | Agua oxigenada 30 volumes CAS 7722-84-1 2
39 | Alcool benzilico CAS 100-51-6 2
40 | Bicarbonato de sddio CAS 144-55-8 2
41 | Carbonato de potassio CAS584-08-7 2
42 | Citrato trissddico dildratado CAS 6132-04-3 2
43 |CloraminaT CAS 7080-50-4 2
44 | Cloreto de cobre | CAS 7758-89-6 2
45 | Cloreto de cobre | CAS 7447-39-4 2
46 | Cloreto de cromo hexaidratado CAS 10060-12-5| 2
47 | Cloreto estanoso diidratado CAS 10025-69-1 | 2
48 | Cloreto de potéssio CAS 7447-40-7 2
49 | Cloreto de sodio CAS 7647-14-5 2
50 |Etanol CAS 64-17-5 2
51 |Fluoreto de sddio CAS 7681-49-4 2
52 |Fosfato de sddio CAS 7558-79-4 2
53 | Fosfato de sdédio monobasico CAS 10049-21-5| 2
54 | Fosfato de sédio tribasico dodecaidratado CAS 10101-89-0| 2
55 |Glicose CAS 50-99-7 2
56 | Hidroxido de amonio CAS 1336-21-6 2
57 | Hidréxido de sddio CAS 1310-73-2 2
58 |Inositol CAS 87-89-8 2
59 |lodeto de sddio CAS 7691-82-5 2
60 | Manitol CAS 69-65-8 2
61 | Metabissulfito de sédio CAS 7681-57-4 2
62 | PABA CAS 555-06-6 2
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63 |PVP CAS 90003-39-8 | 2
64 | Solucdo tampao kitFDG CAS 9003-39-8 2
65 | Sulfato de aménio CAS 7783-20-2 2
66 |Sulfato de cobre Il pentaidratado CAS 7758-99-8 2
67 |Tiossulfato de sédio pentaidratado CAS 10102-17-7| 2

1.1. Valor estimado de 12 coletas = R$ = --------------- (--mmmmm -
-)

1.2. O valor _anual estimado para a contratacdo do servico, objeto
deste Projeto Basico (67 matérias primas + 12 coletas) é de R$ ----

-).

2. DADOS DA CONTRATADA

1-DADOS DA EMPRESA

1.1 — CNPJ/MF: I | -

1.2 - Raz80 SoCIial:
1.3—-Endereco: e

1.4 — Dados Bancarios: Banco: .........., Agéncia: ............... , Conta-Corrente: ...........

1.5 — Optante Simples
(sim ou néo):

1.6 - Telefones (cord) e

1.7-E-mail: @...........

1.8-Web Site:

2 - REPRESENTANTE LEGAL

2.1 = NOME: e
2.2 = Cargo/FUNGAOD: et e

2.3 — Carteira de Identidade: Numero: ............ , Emissor:..................
24—-CPF: s

2.5 = Naturalidade:
2.6 — Telefone: (cerd) v

2.7—E-mail: @...........
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3. DECLARAGAO DE ATENDIMENTO A ESPECIFICAGAO TOTAL DOS SERVIGOS
CONSTANTES NO PROJETO BASICO ANEXO | DO EDITAL.

Declaramos que examinamos e conhecemos todas as condi¢cdes contidas no Pregédo
Eletrénico IPEN-CNEN/SP — 232.2018 (Prestacao do servico de execu¢cdo dos ensaios em
67 (sessenta e sete) matérias-primas utilizadas na producéo de radiofarmacos do Centro de
Radiofarmécia do IPEN-CNEN/SP) e nos submetemos a toda determinacdo nele
estabelecida, ou seja, a sua descrigéo total.

Declaramos ainda que estamos cientes das condi¢cdes que possam de qualquer forma influir
nos custos, assumindo total responsabilidade por erros ou omissdes existentes nesta
proposta, inclusive aqueles decorrentes da néo realizacdo de vistoria, bem como qualquer
despesa relativa a realizagéo total de seu objeto.

L A1 T
D= 1 1= T

]
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ANEXO IV

Declaragdo de Atendimento aos Critérios Ambientais

(RAZAO SOCIAL DA EMPRESA) inscrita no CNPJ N.°;

com sede na , por intermédio de seu
representante legal, o(a) Sr.(a) , infra-
assinado, portador(a) da Carteira de ldentidade n.° e do CPF/MF
n.° para os fins de habilitacdo no Pregao Eletronico IPEN-CNEN/SP n°

232.2018, Processo IPEN-CNEN/SP  n° 01342000523/2018-85, declara
expressamente que conhece e atende aos critérios de sustentabilidade ambiental,
respeitando as normas de protecdo do meio ambiente, em conformidade com a IN
01/2010-SLTI, de 19 de janeiro de 2010.

Por ser expressao da verdade, firmamos o presente.

(localidade), de de 2018.

Representante da empresa:
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