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INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES
Avenida Professor Lineu Prestes, 2242, - Bairro Cidade Universitéria, S3o Paulo/SP, CEP 05508-000
Telefone: (11) 28105533 e Fax: @fax_unidade@ - http://www.ipen.br

COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

PREGAO ELETRONICO Ne 074/2020

EXCLUSIVO PARA MICROEMPRESAS E EMPRESAS E PEQUENO PORTE

Processo n? 01342.003361/2020-51

Torna-se publico, para conhecimento dos interessados, que a COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR, por meio do INSTITUTO DE PESQUISAS
ENERGETICAS E NUCLEARES IPEN-CNEN, UASG n? 113202 (Servico de Gestdo de Contratos e Licitacdes - SECLI), sediada na Avenida Lineu Prestes, n2
2242 ADM 2¢ andar — Butantd, S3o Paulo/SP — CEP 05.508-000, realizara licitagdo na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, com critério de
julgamento menor prego, nos termos da Lei n? 10.520, de 17 de julho de 2002, do Decreto n? 10.024, de 20 de setembro de 2019, do Decreto n? 9.507,
de 21 de setembro de 2018, do Decreto n2 7.746, de 05 de junho de 2012, das Instrucdes Normativas SEGES/MP n2 05, de 26 de maio de 2017 e n2 03,
de 26 de abril, de 2018 e da Instrugdo Normativa SLTI/MP n2 01, de 19 de janeiro de 2010, da Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006,
Decreto n? 8.538, de 06 de outubro de 2015, aplicando-se, subsidiariamente, a Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993 e as exigéncias estabelecidas neste
Edital.

Data da sessdo: 03/11/ 2020 (32 Feira)
Horario: 09: 30 horas

Local: Portal de Compras do Governo Federal — www.gov.br/compras/pt-br/

1.- DO OBIJETO

1.1 - O objeto da presente licitagdo é a escolha da proposta mais vantajosa para a contratacdo de servicos de consultoria e assessoria na area da
qualidade para o desenvolvimento de rétulos para 26 (vinte e seis) produtos do Centro de Radiofarmacia-CECRF do IPEN-CNEN, conforme condigGes,
guantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2 - Alicitagdo sera realizada em Unico item.

1.3 - O critério de julgamento adotado sera o menor prego total, observadas as exigéncias contidas neste Edital e seus Anexos quanto as especificagbes
do objeto.

2 - DOS RECURSOS ORGAMENTARIOS

2.1 - As despesas para atender a esta licitagdo estdo programadas em dotagdo orgamentdria prdpria, prevista no orgamento da Unido para o exercicio
de 2020, na classificagdo abaixo:

Gestdo/Unidade: 11501/113202

Fonte: 250

Programa de Trabalho da UNIAO: 19.662.2206.2478.0001

Elemento de Despesa: 339035/01 - Consultoria e assessoria - Qualidade
PI: 24780000013

3 - DO CREDENCIAMENTO

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

3.2 - O cadastro no SICAF devera ser feito no Portal de Compras do Governo Federal, no sitio www.gov.br/compras/pt-br/ , por meio de certificado
digital conferido pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira — ICP - Brasil.

3.3 - O credenciamento junto ao provedor do sistema implica a responsabilidade do licitante ou de seu representante legal e a presungdo de sua
capacidade técnica para realizagdo das transagGes inerentes a este Pregdo.

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

3.5 - E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no SICAF e manté-los atualizados junto aos 6rgios responsaveis
pela informagdo, devendo proceder imediatamente a corre¢do ou a alteragdo dos registros, tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem
desatualizados.
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3.5.1 - A ndo observancia do disposto no subitem anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da habilitagdo.

4 - DA PARTICIPACAO NO PREGAO

4.1 - A participagdo neste pregdo é exclusiva a microempresas e empresas de pequeno porte 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 art. 92 da
Instrugdo Normativa SEGES/MP n? 3, de 26 de abril de 2018. A participagdo é exclusiva a ME e EPP enquadradas no art. 34 da Lei n® 11.488, de 15 de
junho de 2007.

4.1.1 - Os licitantes deverdo utilizar o certificado digital para acesso ao Sistema.

4.2 - Ndo poderdo participar desta licitagdo os interessados:

4.2.1 - Proibidos de participar de licitagOes e celebrar contratos administrativos, na forma da legislagdo vigente;
4.2.2 - Que ndo atendam as condigGes deste Edital e seu(s) anexo(s);

4.2.3 - Estrangeiros que ndo tenham representagdo legal no Brasil com poderes expressos para receber citagdo e responder administrativa ou
judicialmente;

4.2.4 - Que se enquadrem nas vedagdes previstas no art. 92 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993 ;

4.2.5 - Que estejam sob faléncia, concurso de credores ou insolvéncia, em processo de dissolugdo ou liquidagdo;

4.2.6 - Entidades empresariais que estejam reunidas em consércio;

4.2.7 - Organizag0es da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigdo (Acorddo n? 746/2014 - TCU-Plendrio);
4.2.8 - Instituicdes sem fins lucrativos (paragrafo tnico do art. 12 da Instrucdo Normativa n? 05, de 26 de maio de 2017).

4.2.8.1 - E admissivel a participagdo de organizacGes sociais, qualificadas na forma dos arts. 52 a 7° da Lei n2 9.637 de 15 de maio de 1998, desde que
os servigos objeto desta licitagdo se insiram entre as atividades previstas no contrato de gestdo firmado entre o Poder Publico e a organizagdo social
(Acérddo n? 1.406/2017 - TCU-Plenario), mediante apresentagdo do Contrato de Gestdo e dos respectivos atos constitutivos.

4.2.9 - Sociedades cooperativas, considerando a vedagdo contida no art. 10 da Instrucdo Normativa n2 05, de 26 de maio de 2017.

4.3 - Nos termos do art. 52 do Decreto n? 9.507, de 21 de setembro de 2018, é vedada a contratagdo de pessoa juridica na qual haja administrador ou
sécio com poder de diregdo, familiar de:

a) detentor de cargo em comissdo ou fungdo de confianga que atue na area responsavel pela demanda ou contratagdo; ou
b) de autoridade hierarquicamente superior no dmbito do 6rgdo contratante.

4.3.1 - Para os fins do disposto neste item, considera-se familiar o conjuge, o companheiro ou o parente em linha reta ou colateral, por
consanguinidade ou afinidade, até o terceiro grau (Simula Vinculante/STF n2 13, art. 52, inciso V, da Lei n2 12.813, de 16 de maio de 2013 e art. 22
inciso Ill, do Decreto n.2 7.203, de 04 de junho de 2010);

4.4 - Nos termos do art. 7° do Decreto n? 7.203, de 04 de junho de 2010, é vedada, ainda, a utilizagdo, na execugdo dos servigos contratados, de
empregado da futura Contratada que seja familiar de agente publico ocupante de cargo em comissdo ou fungdo de confianga neste 6rgdo contratante.

4.5 - Como condigdo para participagdo no Pregdo, a licitante assinalard “sim” ou “ndo” em campo préprio do sistema eletronico, relativo as seguintes
declaragdes:

4.5.1 - Que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006, estando apta a usufruir do
tratamento favorecido estabelecido em seus artigos 42 a 49;

4.5.2 - Que esta ciente e concorda com as condigdes contidas no Edital e seus anexos;

4.5.3 - Que cumpre os requisitos para a habilitagdo definidos no Edital e que a proposta apresentada estd em conformidade com as exigéncias
editalicias;

4.5.4 - Que inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no certame, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

4.5.5 - Que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14
anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da Constitui¢do;

4.5.6 - Que a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrucdo Normativa n? 2, de 16 de setembro de 2009.

4.5.7 - Que ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou for¢ado, observando o disposto nos incisos Il e IV do
artigo 12 e no inciso Il do artigo 52 da Constituicdo Federal;

4.5.8 - Que o0s servigos sdo prestados por empresas que comprovem cumprimento de reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou
para reabilitado da Previdéncia Social e que atendam as regras de acessibilidade previstas na legislagdo, conforme disposto no art. 93 da Lei n? 8.213,
de 24 de julho de 1991.

4.6 - A declaragdo falsa relativa ao cumprimento de qualquer condigdo sujeitara o licitante as sang¢des previstas em lei e neste Edital.

5 - DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

5.1 - Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema, concomitantemente com os documentos de habilitagdo exigidos no edital,
proposta com a descri¢do do objeto ofertado e o prego, até a data e o horario estabelecidos para abertura da sessdo publica, quando, entdo, encerrar-
se-a automaticamente a etapa de envio dessa documentagao.

5.2 - O envio da proposta, acompanhada dos documentos de habilitagdo exigidos neste Edital, ocorrera por meio de chave de acesso e senha.

5.3 - Os licitantes poderdo deixar de apresentar os documentos de habilitagdo que constem do SICAF, assegurado aos demais licitantes o direito de
acesso aos dados constantes dos sistemas.

5.4 - As licitantes deverdo encaminhar a documentagdo de habilitagdo, ainda que haja alguma restrigdo de regularidade fiscal e trabalhista, nos termos
do art. 43, § 12 da Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006.

5.5 - Incumbird ao licitante acompanhar as operagdes no sistema eletronico durante a sessdo publica do Pregdo, ficando responsavel pelo 6nus
decorrente da perda de negdcios, diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de sua desconexdo.

5.6 - Até a abertura da sessdo publica, os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta e os documentos de habilitagdo anteriormente inseridos no
sistema;
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5.7 - Ndo serd estabelecida, nessa etapa do certame, ordem de classificagdo entre as propostas apresentadas, o que somente ocorrera apos a realizagdo
dos procedimentos de negociagdo e julgamento da proposta

5.8 - Os documentos que compdem a proposta e a habilitagdo do licitante melhor classificado somente serdo disponibilizados para avaliagdo do
pregoeiro e para acesso publico apds o encerramento do envio de lances.

6 - DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

6.1 - O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletrénico, dos seguintes campos:
6.1.1 - Valor unitario e valor total do item.

6.1.2 - Descri¢do do objeto, contendo as informagdes similares a especificagdo do Termo de Referéncia.

6.2 - Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam a Contratada.

6.3 - Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer
outros que incidam direta ou indiretamente na prestagdo dos servigos, apurados mediante o preenchimento do modelo de Planilha de Custos e
Formagdo de Pregos, conforme anexo deste Edital;

6.3.1 - A Contratada deverd arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive
quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, tais como os valores providos com o quantitativo de vale transporte, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta nao seja satisfatorio para o atendimento do objeto da licitagdo, exceto quando ocorrer
algum dos eventos arrolados nos incisos do §19, artigo 57 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993.

6.3.2 - Caso o eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos se revele superior as necessidades da contratante, a Administragdo devera
efetuar o pagamento seguindo estritamente as regras contratuais de faturamento dos servicos demandados e executados, concomitantemente com a
realizagdo, se necessario e cabivel, de adequagdo contratual do quantitativo necessario, com base na alinea "b" do inciso | do art. 65 da Lei n2 8.666, de
21 de junho de 1993 e nos termos do art. 63, §2° da Instru¢do Normativa n2 05, de 26 de maio de 2017.

6.4 - A empresa é a Unica responsavel pela cotagdo correta dos encargos tributarios. Em caso de erro ou cotagdo incompativel com o regime tributério a
gue se submete, serdo adotadas as orientagdes a seguir:

6.4.1 - Cotac¢do de percentual menor que o adequado: o percentual serd mantido durante toda a execugdo contratual;

6.4.2 - Cotacdo de percentual maior que o adequado: o excesso sera suprimido, unilateralmente, da planilha e haverd glosa, quando do pagamento,
e/ou redugdo, quando da repactuagio, para fins de total ressarcimento do débito.

6.5 - Se o regime tributédrio da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais varidveis, a cotagdo adequada serd a que corresponde a
média dos efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos 12 (doze) meses, devendo o licitante ou contratada apresentar ao pregoeiro ou a
fiscalizagdo, a qualquer tempo, comprovag¢do da adequagdo dos recolhimentos, para os fins do previsto no subitem anterior.

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

6.7 - A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢cdes nelas contidas, em conformidade com o que disp&e o
Termo de Referéncia, assumindo o proponente o compromisso de executar os servigos nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessdrios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual, promovendo, quando
requerido, sua substitui¢do.

6.8 - Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade do licitante, ndo |he assistindo o
direito de pleitear qualquer alteragdo, sob alegagdo de erro, omissdo ou qualquer outro pretexto.

6.9 - O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 90 (noventa) dias, a contar da data de sua apresentagdo.

6.10 - Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratages publicas federais, quando participarem
de licitagdes publicas.

6.10.1 - O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragdo por parte dos contratados pode ensejar a responsabilizacdo pelo Tribunal
de Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adogdo das medidas necessdrias ao
exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituigdo; ou condenagdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada
ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego na execugdo do contrato.

7 - DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICAGAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGAO DE LANCES
7.1 - A abertura da presente licitagdo dar-se-a em sessdo publica, por meio de sistema eletronico, na data, hordrio e local indicados neste Edital.

7.2 - O Pregoeiro verificara as propostas apresentadas, desclassificando desde logo aquelas que ndo estejam em conformidade com os requisitos
estabelecidos neste Edital, contenham vicios insanaveis, ilegalidades, ou ndo apresentem as especificagdes exigidas no Termo de Referéncia.

7.2.1 - Também sera desclassificada a proposta que identifique o licitante.

7.2.2 - A desclassificagdo serd sempre fundamentada e registrada no sistema, com acompanhamento em tempo real por todos os participantes.
7.2.3 - A ndo desclassificagdo da proposta ndo impede o seu julgamento definitivo em sentido contrario, levado a efeito na fase de aceitagdo.
7.3 - O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas, sendo que somente estas participardo da fase de lances.

7.4 - O sistema disponibilizarda campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.

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

7.5.1 - O lance devera ser ofertado pelo valor total anual.
7.6 - Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da sessdo e as regras estabelecidas no Edital.
7.7 - O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

7.8 - O intervalo minimo de diferenga de valores entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos lances intermedidrios quanto em relagdo a
proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de R$ 5,00 (cinco reais)

7.9 - Sera adotado para o envio de lances no pregdo eletronico o modo de disputa “aberto”, em que os licitantes apresentardo lances publicos e
sucessivos, com prorrogagdes.
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7.10 - A etapa de lances da sessdo publica tera duragdo de 10 (dez) minutos e, apds isso, sera prorrogada automaticamente pelo sistema quando
houver lance ofertado nos ultimos 02 (dois) minutos do periodo de duragdo da sessdo publica.

7.11 - A prorrogagdo automatica da etapa de lances, de que trata o item anterior, serd de 02 (dois) minutos e ocorrera sucessivamente sempre que
houver lances enviados nesse periodo de prorrogagao, inclusive no caso de lances intermediarios.

7.12 - N3do havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessdo publica encerrar-se-4 automaticamente.

7.13 - Encerrada a fase competitiva sem que haja a prorrogagdo automatica pelo sistema, podera o pregoeiro, assessorado pela equipe de apoio,
justificadamente, admitir o reinicio da sessdo publica de lances, em prol da consecu¢do do melhor prego. Ndo serdo aceitos dois ou mais lances de
mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e registrado em primeiro lugar.

7.14 - N3o serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e registrado em primeiro lugar.

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

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

7.17 - Quando a desconexdo do sistema eletrénico para o pregoeiro persistir por tempo superior a 10 (dez) minutos, a sessdo publica sera suspensa e
reiniciada somente apds decorridas 24 (vinte e quatro) horas da comunicagdo do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletrénico utilizado
para divulgagdo.

7.18 - O critério de julgamento adotado serd o menor prego, conforme definido neste Edital e seus anexos.
7.19 - Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

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

7.20.1 - Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele previsto no art. 32, § 22, da Lei n2 8.666, de 21 de
junho de 1993, assegurando-se a preferéncia, sucessivamente, aos servigos:

7.20.1.1 - Prestados por empresas brasileiras;
7.20.1.2 - Prestados por empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

7.20.1.3 - Prestados por empresas que comprovem cumprimento de reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado
da Previdéncia Social e que atendam as regras de acessibilidade previstas na legislagdo.

7.21 - Persistindo o empate, a proposta vencedora serd sorteada pelo sistema eletrénico dentre as propostas ou os lances empatados.

7.22 - Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, o pregoeiro devera encaminhar, pelo sistema eletronico, contraproposta ao licitante que
tenha apresentado o melhor preco, para que seja obtida melhor proposta, vedada a negociagdo em condi¢des diferentes das previstas neste Edital.

7.22.1 - A negociagao sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais licitantes.

7.22.2 - O pregoeiro solicitara ao licitante melhor classificado que, no prazo de 02 (duas) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado
apos a negociagdo realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a confirmagdo daqueles exigidos
neste Edital e ja apresentados.

7.23 - ApOs a negociagdo do prego, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagdo e julgamento da proposta.

8 - DA ACEITABILIDADE DA PROPOSTA VENCEDORA

8.1 - Encerrada a etapa de negociagdo, o pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequagdo ao objeto e a
compatibilidade do prego em relagdo ao maximo estipulado para contratagdo neste Edital e em seus anexos, observado o disposto no pardgrafo Unico
do art. 72 e no §.92 do art. 26 do Decreto n? 10.024, de 20/09/2019.

8.2 - A andlise da exequibilidade da proposta de pregos devera ser realizada com o auxilio da Planilha de Custos e Formagdo de Pregos, a ser preenchida
pelo licitante em relagdo a sua proposta final, conforme anexo deste Edital.

8.3 - A Planilha de Custos e Formagdo de Pregos devera ser encaminhada pelo licitante exclusivamente via sistema, no prazo de 02 (duas) horas,
contado da solicitagdo do pregoeiro, com os respectivos valores readequados ao lance vencedor, e sera analisada pelo Pregoeiro no momento da
aceita¢do do lance vencedor.

8.4 - A inexequibilidade dos valores referentes a itens isolados da Planilha de Custos e Formagdo de Pregos ndo caracteriza motivo suficiente para a
desclassificagdo da proposta, desde que ndo contrariem exigéncias legais.

8.5 - Sera desclassificada a proposta ou o lance vencedor, nos termos do item 9.1 do Anexo VII-A da Instrucdo Normativa n2 05, de 26 de maio de 2017,
que:

8.5.1 - Ndo estiver em conformidade com os requisitos estabelecidos neste edital;
8.5.2 - Contenha vicio insandvel ou ilegalidade;
8.5.3 - Ndo apresente as especificagdes técnicas exigidas pelo Termo de Referéncia;

8.5.4 - Apresentar preco final superior ao preco maximo fixado (Acdrddo n2 1455/2018 -TCU - Plendrio), percentual de desconto inferior ao minimo
exigido, ou que apresentar pre¢o manifestamente inexequivel:

8.5.4.1 - Quando o licitante ndo conseguir comprovar que possui ou possuird recursos suficientes para executar a contento o objeto, sera considerada
inexequivel a proposta de pregos ou menor lance que:

8.5.4.1.1 - For insuficiente para a cobertura dos custos da contratagdo, apresente precos global ou unitdrios simbdlicos, irrisérios ou de valor zero,
incompativeis com os pregos 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 instalagGes de propriedade do préprio licitante, para os quais ele
renuncie a parcela ou a totalidade da remuneragdo.

8.5.4.1.2 - Apresentar um ou mais valores da planilha de custo que sejam inferiores aqueles fixados em instrumentos de carater normativo obrigatério,
tais como leis, medidas provisérias e convengdes coletivas de trabalho vigentes.
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8.6 - Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de pre¢o, ou em caso da necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser
efetuadas diligéncias, na forma do § 3° do artigo 43 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993 e a exemplo das enumeradas no item 9.4 do Anexo VII-
A da Instrugdo Normativa n2 05, de 26 de maio de 2017, para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

8.7 - Quando o licitante apresentar preco final inferior a 30% (trinta por cento) da média dos pregos ofertados para o mesmo item, e a inexequibilidade
da proposta ndo for flagrante e evidente pela analise da planilha de custos, ndo sendo possivel a sua imediata desclassificagdo, sera obrigatdria a
realizagdo de diligéncias para aferir a legalidade e exequibilidade da proposta.

8.8 - Qualquer interessado podera requerer que se realizem diligéncias para aferir a exequibilidade e a legalidade das propostas, devendo apresentar as
provas ou os indicios que fundamentam a suspeita.

8.8.1 - Na hipdtese de necessidade de suspensdo da sessdo publica para a realizagdo de diligéncias, com vistas ao saneamento das propostas, a sessdo
publica somente podera ser reiniciada mediante aviso prévio no sistema com, no minimo, 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia, e a ocorréncia
sera registrada em ata.

8.9 - O Pregoeiro podera convocar o licitante para enviar documento digital complementar, por meio de funcionalidade disponivel no sistema, no prazo
de 02 (duas) horas, sob pena de ndo aceitagdo da proposta.

8.9.1 - E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagio fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.
8.9.2 - Dentre os documentos passiveis de solicitagdo pelo Pregoeiro, destacam-se as planilhas de custo readequadas com o valor final ofertado.
8.10 - Todos os dados informados pelo licitante em sua planilha deverao refletir com fidelidade os custos especificados e a margem de lucro pretendida.

8.11 - O Pregoeiro analisard a compatibilidade dos pregos unitarios apresentados na Planilha de Custos e Formagao de Pregos com aqueles praticados
no mercado em relagdo aos insumos e também quanto aos saldrios das categorias envolvidas na contratagdo.

8.12 - Erros no preenchimento da planilha no constituem motivo para a desclassificagdo da proposta. A planilha poderd ser ajustada pelo licitante, no
prazo indicado pelo Pregoeiro, desde que ndo haja majoragdo do prego.

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

8.12.2 - Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de corregdo a indicagdo de recolhimento de impostos e contribuigdes na forma do
Simples Nacional, quando ndo cabivel esse regime.

8.13 - Para fins de andlise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do objeto, podera ser colhida a manifestagdo escrita do setor
requisitante do servigo ou da area especializada no objeto.

8.14 - Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, o Pregoeiro examinara a proposta ou lance subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem
de classificagdo.

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

8.16 - Encerrada a analise quanto a aceitagdo da proposta, o pregoeiro verificara a habilitagdo do licitante, observado o disposto neste Edital.

9 - DA HABILITAGAO

9.1 - Como condigdo prévia ao exame da documentagdo de habilitagdo do licitante detentor da proposta classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro
verificard o eventual descumprimento das condi¢des de participagcdo, especialmente quanto a existéncia de sangdo que impeca a participagdo no
certame ou a futura contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

a) SICAF;

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

c) Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justica —
CNJ (www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php);

d) Lista de Inidéneos e o Cadastro Integrado de Condenagdes por llicitos Administrativos - CADICON, mantidos pelo Tribunal de Contas da Unido - TCU;

9.1.1 - Para a consulta de licitantes pessoa juridica poderd haver a substituicdo das consultas das alineas “b”, “c” e “d” acima pela Consulta Consolidada
de Pessoa Juridica do TCU (https://certidoesapf.apps.tcu.gov.br/).

9.1.2 - A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu sécio majoritario, por forga do artigo 12 da Lei n2 8.429
de 02 de junho de 1992, que prevé, dentre as sangdes 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 sécio majoritario.

9.1.2.1 - Caso conste na Consulta de Situagdo do Fornecedor a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciard para verificar se
houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

9.1.2.1.1 - A tentativa de burla serd verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento similares, dentre outros.
9.1.2.1.2 - O licitante serd convocado para manifestagdo previamente a sua desclassificagdo.
9.1.3 - Constatada a existéncia de sang¢do, o Pregoeiro reputara o licitante inabilitado, por falta de condigdo de participagdo.

9.1.4 - No caso de inabilitagdo, havera nova verificagdo, pelo sistema, da eventual ocorréncia do empate ficto, previsto nos arts. 44 e 45 da Lei
Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida para aceitagdo da proposta subsequente.

9.2 - Caso atendidas as condigdes de participacdo, a habilitagdo do(s) licitante(s) sera(do) verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele
abrangidos, em relagdo a habilitagdo juridica, a regularidade fiscal, a qualificagdo economica financeira e habilitagdo técnica, conforme o disposto
na Instrucdo Normativa SEGES/MP n? 3, de 26 de abril de 2018.

9.2.1 - O interessado, para efeitos de habilitagdo prevista na Instru¢do Normativa SEGES/MP n2 3, de 26 de abril de 2018 mediante utilizagdo do
sistema, deverd atender as condi¢des exigidas no cadastramento no SICAF até o terceiro dia Util anterior a data prevista para recebimento das
propostas;

9.2.2 - E dever do licitante atualizar previamente as comprovagdes constantes do SICAF para que estejam vigentes na data da abertura da sessdo
publica, ou encaminhar, em conjunto com a apresentac¢do da proposta, a respectiva documentagdo atualizada.

9.2.3 - O descumprimento do subitem acima implicara a inabilitacdo do licitante, exceto se a consulta aos sitios eletrdnicos oficiais emissores de
certiddes feita pelo Pregoeiro lograr éxito em encontrar a(s) certiddo(des) valida(s), conforme art. 43, 8§32, do Decreto n? 10.024, de 20 de setembro de
2019.
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9.3 - Havendo a necessidade de envio de documentos de habilitagdo complementares, necessarios a confirmagdo daqueles exigidos neste Edital e ja
apresentados, o licitante sera convocado a encaminha-los, em formato digital, via sistema, no prazo de 2 (duas) horas, sob pena de inabilitagdo.

9.4 - Somente havera a necessidade de comprovagdo do preenchimento de requisitos mediante apresentagdo dos documentos originais ndo-digitais
qguando houver duvida em relagdo a integridade do documento digital.

9.5 - Ndo serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

9.6 - Se o licitante for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o licitante for a filial, todos os documentos deverdo estar
em nome da filial, exceto aqueles documentos que, pela propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.6.1 - Serdo aceitos registros de CNPJ de licitante matriz e filial com diferengas de nimeros de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando
for comprovada a centralizagdo do recolhimento dessas contribuicGes.

9.7 - Ressalvado o disposto no item 5.3, os licitantes deverdo encaminhar, nos termos deste Edital, a documentagdo relacionada nos itens a seguir, para
fins de habilitagdo.

9.8 - Habilitagdo Juridica:
9.8.1 - No caso de empresario individual, inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

9.8.2 - Em se tratando de Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condigdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitagdo
ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio www.portaldoempreendedor.gov.br;

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

9.8.4 - Inscri¢do no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbagdo no Registro onde tem sede a matriz, no caso de ser o
participante sucursal, filial ou agéncia;

9.8.5 - No caso de sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de prova
da indicagdo dos seus administradores;

9.8.6 - Decreto de autorizagdo, em se tratando de sociedade empresaria estrangeira em funcionamento no Pais;

9.8.7 - Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva.

9.9 - Regularidade Fiscal e Trabalhista:
9.9.1 - Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

9.9.2 - Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita

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.

9.9.3 - Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

9.9.4 - 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 Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n2 5.452 de 01 de maio de 1943;

9.9.5 - Prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes municipal, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e
compativel com o objeto contratual;

9.9.6 - Prova de regularidade com a Fazenda Municipal do domicilio ou sede do licitante, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

9.9.7 - Caso o licitante seja considerado isento dos tributos municipais relacionados ao objeto licitatério, devera comprovar tal condigdo mediante a
apresentac¢do de declaragdo da Fazenda Municipal do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

9.10 - Qualificagdo Econémico-Financeira:
9.10.1 - Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante;

9.10.2 - Balango patrimonial e demonstragdes contabeis do ultimo exercicio social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, que comprovem a boa
situagdo financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balangos provisérios, podendo ser atualizados por indices oficiais quando
encerrado ha mais de 3 (trés) meses da data de apresentagdo da proposta;

9.10.2.1 - No caso de empresa constituida no exercicio social vigente, admite-se a apresentacdo de balango patrimonial e demonstragdes contdbeis
referentes ao periodo de existéncia da sociedade;

9.10.2.2 - E admissivel o balango intermediario, se decorrer de lei ou contrato/estatuto social.

9.10.3 - Comprovagdo da boa situagdo financeira da empresa mediante obtengdo de indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez
Corrente (LC), superiores a 1 (um), obtidos pela aplicagdo das seguintes formulas:

LG = (Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo) + (Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante)
SG = (Ativo Total) + (Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante)
LC = (Ativo Circulante) + (Passivo Circulante)

9.10.4 - As empresas, cadastradas ou ndo 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
contratagdo ou do item pertinente.

9.11 - Qualificagdo Técnica:

9.11.2 - Comprovacgdo de aptiddo para a prestagdo dos servigos em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis com o objeto desta licitagdo, ou
com o item pertinente, mediante a apresentac¢do de atestado(s) fornecido(s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado.

9.11.2.1 - Para fins da comprovagdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a servigos executados com as seguintes
caracteristicas minimas:
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9.11.2.1.1 - Comprovando experiéncia na prestagdo de servigos de consultoria para empresas do ramo farmacéutico ou alimenticio com volume de
servico prestado compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto deste Termo de Referéncia em periodo ndo inferior a 3 (trés) anos,
utilizando processos de desenvolvimento de rétulos de acordo com as legislagcées da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Sera aceito o
somatorio de atestados de capacidade técnica para comprovar o volume exigido.

9.11.3 - Os atestados deverdo referir-se a servigos prestados no ambito de sua atividade econémica principal ou secundaria especificadas no contrato
social vigente;

9.11.4 - Somente serdo aceitos atestados expedidos apds a conclusdo do contrato ou se decorrido, pelo menos, um ano do inicio de sua execugao,
exceto se firmado para ser executado em prazo inferior, conforme item 10.8 do Anexo VII-A da Instrugdo Normativa n2 05, de 26 de maio de 2017.

9.11.5 - Podera ser admitida, para fins de comprovagdo de quantitativo minimo do servigo, a apresentagdo de diferentes atestados de servigos
executados de forma concomitante, pois essa situagdo se equivale, para fins de comprovagdo de capacidade técnico-operacional, a uma Unica
contratagdo, nos termos do item 10.9 do Anexo VII-A da Instrucdo Normativa n2 05, de 26 de maio de 2017.

9.11.6 - O licitante disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovacgdo da legitimidade dos atestados apresentados, apresentando, dentre
outros documentos, cdpia do contrato que deu suporte a contratagdo, enderego atual da contratante e local em que foram prestados os servigos,
consoante o disposto no jitem 10.10 do Anexo VII-A da Instrugdo Normativa n? 05, de 26 de maio de 2017.

9.12 - A existéncia de restri¢do relativamente a regularidade fiscal e trabalhista 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.

9.12.1 - A declaragdo do vencedor acontecera no momento imediatamente posterior a fase de habilitacdo.

9.13 - Constatada a existéncia de alguma restrigdo no que tange a regularidade fiscal e trabalhista, o licitante sera convocado para, no prazo de 05
(cinco) dias uteis, apds a declaragdo do vencedor, comprovar a regularizagdo. O prazo poderd ser prorrogado por igual periodo, a critério da
administragdo publica, quando requerida pelo licitante, mediante apresentacao de justificativa.

9.14 - A ndo-regularizacdo fiscal e trabalhista no prazo previsto no subitem anterior acarretard a inabilitagdo do licitante, sem prejuizo das sang¢des
previstas neste Edital, sendo facultada a convocagdo dos licitantes remanescentes, na ordem de classificagdo. Se, na ordem de classificagdo, seguir-se
outro licitante com alguma restrigdo na documentagao fiscal e trabalhista, sera concedido o mesmo prazo para regularizagdo.

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

9.16 - Serd 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.

9.17 - Constatado o atendimento as exigéncias de habilitagdo fixadas no Edital, o licitante sera declarado vencedor.

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 eletrénico 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 - Apresentar a planilha de custos e formagdo de pregos, devidamente ajustada ao lance vencedor;
10.1.3 - Conter a indicagdo 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 consideragdo no decorrer da execugdo do contrato e aplicagdo de eventual
sangdo a Contratada, se for o caso.

10.2.1 - Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam a Contratada.

10.3 - Os precos deverdo ser expressos em moeda corrente nacional, o valor unitdrio em algarismos e o valor global em algarismos e por extenso (art.
52 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993).

10.3.1 - Ocorrendo divergéncia entre os pregos unitarios e o prego global, prevalecerdo os primeiros; no caso de divergéncia entre os valores numéricos
e os valores expressos por extenso, prevalecerdo estes ultimos.

10.4 - A oferta deverd ser firme e precisa, limitada, rigorosamente, ao objeto deste Edital, sem conter alternativas de preco ou de qualquer outra
condigdo que induza o julgamento a mais de um resultado, sob pena de desclassificagao.

10.5 - A proposta devera obedecer aos termos deste Edital e seus Anexos, ndo sendo considerada aquela que ndo corresponda as especificagbes ali
contidas ou que estabelega vinculo a proposta de outro licitante.

10.6 - As propostas que contenham a descricdo do objeto, o valor e os documentos complementares estardo disponiveis na internet, apds a
homologagao.

11 - DOS RECURSOS

11.1 - O Pregoeiro declarara o vencedor e, depois de decorrida a fase de regularizagdo fiscal e trabalhista, se for o caso, concedera o prazo de no
minimo 30 (trinta) minutos, para que qualquer licitante manifeste a intengdo de recorrer, de forma motivada, isto é, indicando contra qual(is)
decisdo(des) pretende recorrer e por quais motivos, em campo préprio do sistema.

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

11.2.1 - Nesse momento o Pregoeiro ndo adentrara no mérito recursal, mas apenas verificara as condigdes de admissibilidade do recurso.
11.2.2 - A falta de manifestagdo motivada do licitante quanto a intengdo de recorrer importara a decadéncia desse direito.

11.2.3 - Uma vez admitido o recurso, o recorrente terd, a partir de entdo, o prazo de 03 (trés) dias para apresentar as razdes, pelo sistema eletronico,
ficando os demais licitantes, desde logo, intimados para, querendo, apresentarem contrarrazGes também pelo sistema eletrénico, em outros 03 (trés)
dias, que comegardo 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 enderego constante neste Edital.
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12 - DA REABERTURA DA SESSAO PUBLICA
12.1 - A sessdo publica podera ser reaberta:

12.1.1 - Nas hipoteses de provimento de recurso que leve a anulagdo de atos anteriores a realizagdo da sessdo publica precedente ou em que seja
anulada a propria sessdo publica, situagdo em que serdo repetidos os atos anulados e os que dele dependam.

12.1.2 - Quando houver erro na aceitagdo do preco melhor classificado ou quando o licitante declarado vencedor ndo assinar o contrato, ndo retirar o
instrumento equivalente ou ndo comprovar a regularizagdo fiscal e trabalhista, nos termos dos art. 43, §12 da Lei Complementar n? 123, de 14 de
dezembro de 2006, serdo adotados os procedimentos imediatamente posteriores ao encerramento da etapa de lances.

12.2 - Todos os licitantes remanescentes deverao ser convocados para acompanhar a sessdo reaberta.
12.2.1 - A convocagdo se dara por meio do sistema eletrénico (“chat”), e-mail, ou, ainda, fac-simile, de acordo com a fase do procedimento licitatério.

12.2.2 - A convocagdo feita por e-mail dar-se-4 de acordo com os dados contidos no SICAF, sendo responsabilidade do licitante manter seus dados
cadastrais atualizados.

13 - DA ADJUDICAGCAO E HOMOLOGAGAO

13.1 - O objeto da licitagdo serd adjudicado ao licitante declarado vencedor, por ato do Pregoeiro, caso ndo haja interposi¢do de recurso, ou pela
autoridade competente, apds a regular decisdo dos recursos apresentados.

13.2 - Apéds a fase recursal, constatada a regularidade dos atos praticados, a autoridade competente homologara o procedimento licitatério.

14 - DA GARANTIA DE EXECUGAO

14.1 - Nao havera exigéncia de garantia de execugdo para a presente contratagao.

15 - DO TERMO DE CONTRATO
15.1 — Apds a homologagdo da licitagdo, em sendo realizada a contratagdo, serd firmado Termo de Contrato ou emitido instrumento equivalente.

15.2 — O adjudicatario tera o prazo de 05 (cinco) dias Uteis, contados a partir da data de sua convocagdo, para assinar o Termo de Contrato ou aceitar
instrumento equivalente, conforme o caso (Nota de Empenho), sob pena de decair do direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes previstas neste
Edital.

15.2.1 - Alternativamente a convocagdo para comparecer perante o 6rgdo ou entidade para a assinatura do Termo de Contrato, a Administragdo
podera encaminha-lo para assinatura, mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR) ou meio eletrénico, para que seja assinado e
devolvido no prazo de até 05 (cinco) dias, a contar da data de seu recebimento.

15.3 — O prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual periodo, por solicitagdo justificada do adjudicatario e aceita pela
Administragdo.

15.4 — O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida a empresa adjudicada, implica no reconhecimento de que:

15.4.1 — Referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relagdo de negdcios ali estabelecida as disposi¢cSes da Lei n2 8.666, de 21 de junho
de 1993;

15.4.2 — A contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no edital e seus anexos;

15.4.3 — A contratada reconhece que as hipoteses de rescisdo sdo aquelas previstas nos artigos 77 e 78 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993 e
reconhece os direitos da Administragao previstos nos artigos 79 e 80 da mesma Lei.

15.5 — O prazo de vigéncia da contratagdo é de 210 (duzentos e dez) dias prorrogdvel conforme previsdo no instrumento contratual ou no Termo de
Referéncia.

15.6 — Previamente a contratagdo a Administragdo realizard consulta ao SICAF para identificar possivel suspensdo tempordria de participagdo em
licitagdo, no ambito do dérgdo ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas, observado o
disposto no art. 29, da Instrucdo Normativa n2 3, de 26 de abril de 2018, e nos termos do art. 62, lll, da Lei n2 10.522 de 19 de julho de 2002, consulta
prévia ao CADIN.

15.7 — Nos casos em que houver necessidade de assinatura do instrumento de contrato, e o fornecedor ndo estiver inscrito no SICAF, este devera
proceder ao seu cadastramento, sem 6nus, antes da contratagdo.

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

15.9 — Na assinatura do contrato, serd exigida a comprovagdo das condi¢cdes de habilitagdo consignadas no edital, que deverdo ser mantidas pelo
licitante durante a vigéncia do contrato ou da ata de registro de pregos.

15.10 — Na hipdtese de o vencedor da licitagdo ndo comprovar as condigdes de habilitagdo consignadas no edital ou se recusar a assinar o contrato, a
Administragdo, sem prejuizo da aplicagdo das sangdes das demais cominagGes legais cabiveis a esse licitante, poderd convocar outro licitante,
respeitada a ordem de classificagdo, para, apds a comprovagdo dos requisitos para habilitagdo, analisada a proposta e eventuais documentos
complementares e, feita a negociagdo, assinar o contrato ou a ata de registro de pregos.

16 - DO REAJUSTE EM SENTIDO GERAL

16.1 - As regras acerca do reajuste do valor contratual sdo as estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo a este Edital.

17 - DO RECEBIMENTO DO OBJETO E DA FISCALIZAGAO

17.1 - Os critérios de aceitagdo do objeto e de fiscalizagdo estdo previstos no Termo de Referéncia.

18 - DAS OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA
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18.1 - As obrigagdes da Contratante e da Contratada sdo as estabelecidas no Termo de Referéncia.

19 - DO PAGAMENTO
19.1 - As regras acerca do pagamento sdo as estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo a este Edital.

19.2 - E admitida a cessdo de crédito decorrente da contratagdo de que trata este Instrumento Convocatdrio, nos termos do previsto na minuta
contratual anexa a este Edital.

20 - DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

20.1 - Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n® 10.520, de 17 de julho de 2002, o licitante/adjudicatario que:

20.1.1 - N3o assinar o termo de contrato ou aceitar/retirar o instrumento equivalente, quando convocado dentro do prazo de validade da proposta;
20.1.2 - N3o assinar a ata de registro de pregos, quando cabivel;

20.1.3 - Apresentar documentacdo falsa;

20.1.4 - Deixar de entregar os documentos exigidos no certame;

20.1.5 - Ensejar o retardamento da execug¢do do objeto;

20.1.6 - N3o mantiver a proposta;

20.1.7 - Cometer fraude fiscal;

20.1.8 - Comportar-se de modo inidéneo;

20.2 - Considera-se comportamento inidéneo, entre outros, a declaragdo falsa quanto as condicGes de participagdo, 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.

20.3 - O licitante/adjudicatdrio que cometer qualquer das infragdes discriminadas nos subitens anteriores ficard sujeito, sem prejuizo da
responsabilidade civil e criminal, as seguintes sangdes:

20.3.1 - Adverténcia por faltas leves, assim entendidas como aquelas que ndo acarretarem prejuizos significativos ao objeto da contratagdo;

20.3.2 - Multas, conforme graus e condutas dispostos nas Tabelas 1 e 2 do Termo de Referéncia, limitadas a 10% (dez por cento) do valor total
estimado da contragdo.

20.3.3 - Suspensao de licitar e impedimento de contratar com o 6rgdo, entidade ou unidade administrativa pela qual a Administragdo Publica opera e
atua concretamente, pelo prazo de até 02 (dois) anos;

20.3.4 - Impedimento de licitar e de contratar com a Unido e descredenciamento no SICAF, pelo prazo de até 05 (cinco) anos;

20.3.4.1 - A Sangdo de impedimento de licitar e contratar prevista neste subitem também é aplicavel em quaisquer das hipéteses previstas como
infragdo administrativa no subitem 20.1 deste Edital.

20.3.5 - Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da
puni¢do ou até que seja promovida a reabilitagdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a Contratada
ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados;

20.4 - A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sangoes.

20.5 - Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, houver indicios de pratica de infragdo administrativa tipificada pela Lei n2 12.846 de 01 de
agosto de 2013, como ato lesivo a administragdo publica nacional ou estrangeira, copias do processo administrativo necessarias a apuragdo da
responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual
instauragdo de investigagdo preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagdo — PAR.

20.6 - A apuragdo e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo a Administragdo Publica nacional ou
estrangeira nos termos da Lei n2 12.846 de 01 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

20.7 - O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos administrativos especificos para apuragdo da ocorréncia de danos e
prejuizos a Administragdo Publica Federal resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participagdo de agente publico.

20.8 - Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta do licitante, a Unido ou Entidade podera cobrar o valor
remanescente judicialmente, conforme artigo 419 da Lei n2 10.406 de 10 de janeiro de 2002 - Cédigo Civil.

20.9 - A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a4 em processo administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa ao
licitante/adjudicatario, observando-se o procedimento previsto na Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, e subsidiariamente na Lei n2 9.784 de 29 de
janeiro de 1999.

20.10 - A autoridade competente, na aplicagdo das sangOes, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena,
bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

20.11 - As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

20.12 - As sangdes por atos praticados no decorrer da contratagdo estdo previstas no Termo de Referéncia.

21-DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
21.1 - Até 03 (trés) dias uteis antes da data designada para a abertura da sessdo publica, qualquer pessoa podera impugnar este Edital.

21.2 - A impugnacgdo poderd ser realizada por forma eletronica, pelo e-mail gcclicitacoes@ipen.br, ou por peti¢do dirigida ao SECLI — Servigo de
Licitagdes e Contratos protocolada no endereco: Avenida Professor Lineu Prestes, n? 2242, 22 andar — Butantd — Sdo Paulo — CEP: 05508-
000, de segunda a sexta-feira das 08:00 horas as 16:30 horas, mesmo endereco e periodo no qual os autos do processo administrativo permanecerao
com vista franqueada aos interessados.

21.3 - Caberd ao Pregoeiro, auxiliado pelos responsaveis pela elaboragdo deste Edital e seus anexos, decidir sobre a impugnagdo no prazo de até 02
(dois) dias uteis contados da data de recebimento da impugnagao.

21.4 - Acolhida a impugnacdo, serd definida e publicada nova data para a realizagdo do certame.
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21.5 - Os pedidos de esclarecimentos referentes a este processo licitatorio deverdo ser enviados ao Pregoeiro, até 03 (trés) dias Uteis anteriores a data
designada para abertura da sessdo publica, exclusivamente por meio eletronico via internet, no endereco indicado no Edital.

21.6 - O Pregoeiro respondera aos pedidos de esclarecimentos no prazo de 02 (dois) dias uteis, contado da data de recebimento do pedido, e podera
requisitar subsidios formais aos responsaveis pela elaboragdo do Edital e dos anexos.

21.7 - As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

21.7.1 - A concessdo de efeito suspensivo a impugnacdo é medida excepcional e deverd ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de
licitagdo.

21.8 - As respostas aos pedidos de esclarecimentos serdo divulgadas pelo sistema e vinculardo os participantes e a Administragao.

22 - DAS DISPOSICOES GERAIS
22.1 - Da sessdo publica do Pregdo divulgar-se-a Ata no sistema eletrénico.

22.2 - Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impec¢a a realizagdo do certame na data marcada, a sessdo sera
automaticamente transferida para o primeiro dia Util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicagao
em contrario, pelo Pregoeiro.

22.3 - Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica observardo o hordrio de Brasilia — DF.

22.4 - 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 eficicia para
fins de habilitagdo e classificagdo.

22.5 - A homologagdo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagdo.

22.6 - As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os interessados, desde que ndao
comprometam o interesse da Administragdo, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranca da contratagdo.

22.7 - Os licitantes assumem todos os custos de preparagdo e apresentagdo de suas propostas e a Administragdo ndo sera, em nenhum caso,
responsavel por esses custos, independentemente da condugdo ou do resultado do processo licitatério.

22.8 - Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. S6 se iniciam e
vencem os prazos em dias de expediente na Administragdo.

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

22.10 - Em caso de divergéncia entre disposi¢des deste Edital e de seus anexos ou demais pegas que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

22.11 - O Edital esta disponibilizado, na integra, nos enderegos eletrénicos www.gov.br/compras/pt-br/ e www.ipen.br.

22.12 - Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
22.12.1 - ANEXO | — Termo de Referéncia;

22.12.3 - ANEXO Il — Minuta de Termo de Contrato;

22.12.4 - ANEXO Ill - Modelo de apresentagdo de proposta.

ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

1-DO OBIJETO

1.1 - Contratagdo de empresa especializada na prestacdo de servicos de consultoria e assessoria na area da qualidade para o desenvolvimento de
rétulos para 26 (vinte e seis) produtos do Centro de Radiofarmacia-CECRF do IPEN-CNEN, conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas
neste instrumento:

- N . Unidade Valor de
Item Descrigdo/Especificacio CATSER | Quantidade Medida Referdncia
Servigo de consultoria e assessoria na drea da qualidade para o desenvolvimento de rétulos para
26 (vinte e seis) produtos do Centro de Radiofarmacia-CECRF do IPEN-CNEN, sendo o grupo de
produto: RS 40.233,33
(quarenta mil e
e CAPSULA - (CAPS-IPEN); ) duzentos e trinta
! « RADIOFARMACO; 825 ! servico e trés reais e
e RADIOFARMACO COM GELO SECO; trinta e trés
e GERADOR IPEN TEC; centavos)

e REAGENTE LIOFILIZADO.

1.2 - O objeto da licitagdo tem a natureza de servigo comum, ndo continuado de desenvolvimento de rétulos.
1.3 - Os quantitativos e respectivo cddigo do item sdo os discriminados na tabela acima.

1.4 - A presente contratagdo adotara como regime de execugdo por Empreitada por Pregco Global.

1.5 - O contrato tera vigéncia pelo periodo de 210 (duzentos e dez) dias, podendo ser prorrogado, com base no artigo 57, §12, da Lei n2 8.666, de 21 de
junho de 1993.
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2 - JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAGAO

2.1 - A Justificativa e objetivo da contratagdo encontra-se pormenorizada em Topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste
Termo de Referéncia.

3 - DESCRICAO DA SOLUGCAO

3.1 - A descrigdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em Tdpico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo
de Referéncia.

4-DA CLASSIFICACAO DOS SERVICOS E FORMA DE SELECI\O DO FORNECEDOR
4.1 - Trata-se de servico comum, ndo continuado, a ser contratado mediante licitagdo, na modalidade pregdo, em sua forma eletronica.

4.2 - Os servigos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n2 9.507, de 21 de setembro de 2018, ndo se constituindo em
quaisquer das atividades, previstas no art. 32 do aludido decreto, cuja execugdo indireta é vedada.

4.3 - A prestacdo dos servigos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a Administragdo Contratante, vedando-se qualquer
relagdo entre estes que caracterize pessoalidade e subordinagdo direta.

5 - REQUISITOS DA CONTRATAGCAO
5.1 - Conforme Estudos Preliminares, os requisitos da contratagdo abrangem o seguinte:

5.1.1 - A Contratada devera prestar um servigo por prazo determinado para assegurar a conformidade dos rétulos dos produtos com relagdo as
legislages brasileiras ou para manter o funcionamento das atividades finalisticas do ente administrativo;

5.5.2 - Atender as normas ambientais relacionadas a atividade;

5.2 - Declaragdo do licitante de que tem pleno conhecimento das condigdes necessarias para a prestagdo do servigo.

6 - MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

6.1 - A execugdo do objeto seguira a seguinte dinamica:

6.1.1 - Definir legislagdes e normas para desenvolver e adequar os rétulos dos produtos;

6.1.2 - Apresentar ao Contratante a lista de legislagdes e normas que impactam nos rétulos dos produtos;

6.1.3 - Levantar dados das embalagens dos produtos no Centro de Radiofarmacia do IPEN-CNEN;

6.1.4 - Levantar dados de impressdo de rotulos com dados varidveis, etiquetas com dados radioativos e etiquetas de gelo seco;
6.1.5 - Desenvolver e adequar rétulos dos produtos para atender as legislagdes;

6.1.6 - Apresentar relatdrios das mudangas necessarias e outras propostas de mudangas ndo obrigatérias;

6.1.7 - Obter a provagdo do Contratante para as mudangas;

6.1.8 - Executar e entregar arte final de todos os rétulos e etiquetas listados no Quadro 1.

6.2 - Nos anexos A, B, C e D estdo informagdes parciais dos grupos de produtos e seus rétulos e etiquetas.

6.3 - O Contratante definird uma pessoa da area técnica e responsavel pelos rétulos para centralizar os assuntos deste processo com a Contratada.
6.4 - A execucdo dos servigos serd iniciada a partir da assinatura do contrato.

6.5 - O Quadro 1 apresenta os grupos de produtos, suas respectivas embalagens e rétulos, que sdo os itens a serem desenvolvidos em conformidade
com as legislagdes e normas brasileiras.

Quadro 1 - Grupo de produtos e seus rétulos nas embalagens (NA - ndo se aplica)

. EMBALAGEM EMBALAGEM
GRUPO DE PRODUTO EMBALAGEM PRIMARIA INTERMEDIARIA SECUNDARIA EMBALAGEM DE TRANSPORTE
Rétulo de Dados Fixos NA Rotult?:ic)j(stados Rétulo de Dados Fixos
CAPSULA Rétulo de Dados
Rotul D Variavei NA Rétul D Variavei
(CAPS-IPEN) 6tulo de Dados Variaveis Varidveis 6tulos de Dados Variaveis
. L Etiqueta do simbol . L
Etiqueta do simbolo radioativo NA que a' ° .Slm 00 Etiquetas de dados radioativos
radioativo
Rotul D
Rétulo de Dados Fixos otulo .de ados Rétulo de Dados Fixos
Fixos
RADIOFARMACO Rétulo de Daldos Fixos e' Dac'jos Varidveis e Rétulo .dle Qados Rétulo 'dle I?ados Rétulos de Dados Varidveis
simbolo radioativo Variaveis Variaveis
Etiqueta do simbol Etiqueta do simbol . L
que a. ° ?Im oo que aA © .5|m o0 Etiquetas de dados radioativo
radioativo radioativo
Rétulo de Dados Fixos Rétulo .de Dados Rétulo de Dados Fixos
Fixos
RADIOFARMACO COM Rétulo de Dados Fixos e Dados Variaveis e Rétulo de Dados Rétulo de Dados Rétulos de Dados Varidveis
GELO SECO simbolo radioativo Variaveis Varidveis
Etiqueta do simbolo Etiqueta do simbolo Etiquetas de dados radioativos e
radioativo radioativo etiquetas do gelo seco
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GERADOR IPEN TEC NA NA Rétulo de Dados Rétulo de Dados Fixos
Fixos
Rétulo de Dados Varidveis NA Rétulo fj,e I?ados Rétulos de Dados Varidveis
Variaveis

Etiqueta do simbolo

NA NA radioativo

Etiquetas com simbolo radioativo

NA Rétulo .de Dados NA
Fixos

REAGENTE LIOFILIZADO Rétulo de Dados Fixos e Dados Variadveis

NA Rétulo q’e pados NA
Variaveis

6.5.1 - Os rétulos de dados fixos sdo fornecidos ja fixados ou impressos nas embalagens. As etiquetas de simbolo radioativo sdo fornecidas ja fixadas
nas embalagens. Os rétulos de dados varidveis sdo impressos internamente conforme dados de cada produgédo e colados sobre o rétulo de dados fixos.
O rétulo unico de dados fixos e varidveis é impresso internamente nos campos de dados varidveis antes de ser aplicado ao frasco (embalagem
primaria). A etiqueta dedados radioativos possui dados fixos e simbolo radioativo e recebe impressdo de dados varidveis internamente, conforme
caracteristicas de cada produto.

6.5.2 - A empresa Contratada se responsabilizara pela defini¢do das legislagGes e normas brasileiras a serem atendidas, pela andlise de conformidade e
pelo fornecimento da arte final, salvas no formato CDR (CorelDraw), de cada um dos modelos de rétulos e etiquetas utilizadas nas embalagens dos
produtos do Centro de Radiofarmdcia. Como exemplo de normas tem-se as ResolugGes da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e normas da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

6.5.3 - Apesar do agrupamento dos Radiofdrmacos no Quadro 1, as artes finais dos rdétulos deverdo ser apresentadas para um total de 26 (vinte e
seis) produtos. Os produtos e respectivas apresentagées estdo discriminados nos Anexos A, B, C e D. As artes finais se aplicam para todos os rétulos de
dados fixos. Para os rétulos de dados varidveis, que sdo impressos a partir de etiquetas adesivas brancas, se aplica uma Unica arte final para cada grupo
de produtos.

7 - MODELO DE GESTAO DO CONTRATO E CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

7.1.1 - O Modelo de Gestdo do Contrato se dard com fundamento na Instrugdo Normativa n? 05, de 26 de maio de 2017 e eventuais alteragdes
posteriores, bem como a luz dos normativos internos desta autarquia e seus manuais.

7.1.2 - As atividades de gestdo e fiscalizagdo da execugdo contratual sdo o conjunto de agdes que tem por objetivo aferir o cumprimento dos resultados
previstos pela Administragdo para os servigos contratados, verificar a regularidade das obrigacdes previdencidrias, fiscais e trabalhistas, bem como
prestar apoio a instrugdo processual e o encaminhamento da documentagdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos
relativos a repactuacdo, alteragdo, reequilibrio, prorrogacdo, pagamento, eventual aplicagdo de sangdes, extingdo dos contratos, dentre outras, com
vista a assegurar o cumprimento das cldusulas avengadas e a solugdo de problemas relativos ao objeto.

7.1.3 - O conjunto de atividades de que trata o item anterior compete ao gestor da execugcdo dos contratos, auxiliado pela fiscalizagdo técnica,
administrativa, setorial e pelo publico usudrio, conforme o caso, de acordo com as disposigdes constantes da Instrugdo Normativa n? 05, de 26 de maio
de 2017 e seus anexos.

7.1.4 - O recebimento provisério dos servigos ficard a cargo dos fiscais setorial e administrativo, e o recebimento definitivo, a cargo do gestor do
contrato.

7.1.5 - As atividades de gestdo e fiscalizagdo da execugdo contratual devem ser realizadas de forma preventiva, rotineira e sistematica, a ser exercidas
por servidores, que formarao a equipe de fiscalizagdo, com clara distingdo de atividades no exercicio dessas atribuigdes.

7.2 - Da Indicagdo de Fiscais/Gestores:

7.2.1 - A indicagdo do gestor, fiscal e seus substitutos cabera a Coordenagdo de Administracdo e Infraestrutura - COADM, ou autoridade por esta
delegada, a qual emitira Portaria especifica de designagdo da equipe de fiscalizagdo, com posterior publicagdo na Intranet do IPEN.

7.2.2 - Para o exercicio da fungdo, considera-se cientificada a equipe de fiscalizagdo contratual a partir da publicagdo da portaria.

7.2.3 - Nos casos de atraso ou falta de indicagdo, de desligamento ou afastamento extemporaneo e definitivo do gestor ou fiscais e seus substitutos, até
que seja providenciada a indicagdo, a competéncia de suas atribuigdes cabera a autoridade administrativa demandante dos servigos ou a autoridade
por esta delegada.

7.2.4 - O fiscal substituto atuara como fiscal do contrato nas auséncias e nos impedimentos eventuais e regulamentares do titular.

7.2.5 - O gestor ou fiscais e seus substitutos deverdo elaborar relatério registrando as ocorréncias sobre a prestacdo dos servigos referentes ao periodo
de sua atuagdo quando do seu desligamento ou afastamento definitivo.

7.2.6 - Para o exercicio da fungdo, os fiscais deverdo receber os documentos essenciais da contratagdo.

7.2.6.1 - Consideram-se recebidos os documentos/processos relacionados e/ou mencionados através do SEI - Sistema Eletrdnico de Informagcdes.

7.2.7 - O encargo de gestor ou fiscal ndo pode ser recusado pelo servidor, por ndo se tratar de ordem ilegal, devendo expor a autoridade administrativa
as deficiéncias e limitagOes técnicas que possam impedir o diligente cumprimento do exercicio de suas atribuig¢des, se for o caso.

7.2.7.1 - Comprovada a deficiéncia ou limitagdo técnica do servidor designado para o exercicio da atividade de fiscal ou gestor do contrato, a
Administragdo deverd providenciar a sua qualificagdo para o desempenho das atribuigdes, conforme a natureza e complexidade do objeto, ou designar
outro servidor com a qualificacdo requerida.

7.3 - Do Preposto da Contratada e Comunicagoes:

7.3.1 - O preposto da empresa deve ser formalmente designado pela Contratada antes do inicio da prestagdo dos servigos, cujo instrumento deverd
constar expressamente os poderes e deveres em relagdo a execugdo do objeto.

7.3.2 - A indicagdo ou a manutengdo do preposto da empresa poderd ser recusada pelo Contratante, desde que devidamente justificada, devendo a
empresa designar outro para o exercicio da atividade.

7.3.3 - As comunicagBes entre o IPEN e a Contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se,
excepcionalmente, o uso de mensagem eletronica anexada aos autos.

7.3.4 - O IPEN convocard o preposto para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.
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7.4 - Da medicdo dos servigos:

7.4.1 - O prego dos servigos devera prever todos os custos e despesas diretas ou indiretas relacionadas com a prestagdo de servigos descritos neste
Termo de Referéncia, tais como: remuneracdo do pessoal, encargos trabalhistas, tributos, alimentagdo, todos os custos diretos e indiretos, dentre
outras, cuja estimativa esta descrita no item 1.1 e sua previsdo no cronograma Fisico-Financeiro no item 21.

8 - OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE
8.1 - Exigir o cumprimento de todas as obriga¢des assumidas pela Contratada, de acordo com as clausulas contratuais e os termos de sua proposta;

8.2 - Exercer o acompanhamento e a fiscalizagdo dos servigos, por servidor especialmente designado, anotando em registro préprio as falhas
detectadas, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos empregados eventualmente envolvidos, e encaminhando os apontamentos a autoridade
competente para as providéncias cabiveis;

8.3 - Notificar a Contratada por escrito da ocorréncia de eventuais imperfei¢cdes, falhas ou irregularidades constatadas no curso da execu¢do dos
servigos, fixando prazo para a sua corregado, certificando-se que as solugdes por ela propostas sejam as mais adequadas;

8.4 - Pagar a Contratada o valor resultante da prestagdo do servigo, no prazo e condi¢Ges estabelecidas neste Termo de Referéncia;

8.5 - Efetuar as retengbes tributarias devidas sobre o valor da Nota Fiscal/Fatura da contratada, no que couber, em conformidade com o item 6 do
Anexo XI da Instrucdo Normativa n2 05, de 26 de maio de 2017.

8.6 - Ndo praticar atos de ingeréncia na administragdo da Contratada, tais como:

8.6.1 - Exercer o poder de mando sobre os empregados da Contratada, devendo reportar-se somente aos prepostos ou responsaveis por ela indicados,
exceto quando o objeto da contratagdo previr o atendimento direto, tais como nos servigos de recepgdo e apoio ao usuario;

8.6.2 - Direcionar a contratacdo de pessoas para trabalhar nas empresas Contratadas;

8.6.3 - Promover ou aceitar o desvio de fun¢es dos trabalhadores da Contratada, mediante a utilizacdo destes em atividades distintas daquelas
previstas no objeto da contratagdo e em relagdo a fungdo especifica para a qual o trabalhador foi contratado; e

8.6.4 - Considerar os trabalhadores da Contratada como colaboradores eventuais do prdprio érgdo ou entidade responsavel pela contratagdo,
especialmente para efeito de concessao de diarias e passagens.

8.7 - Fornecer por escrito as informagdes necessarias para o desenvolvimento dos servigos objeto do contrato;
8.8 - Realizar avaliagGes periddicas da qualidade dos servigos, apds seu recebimento;

8.9 - Cientificar o 6rgdo de representacdo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogdo das medidas cabiveis quando do descumprimento das
obrigacGes pela Contratada;

8.10 - Arquivar, entre outros documentos, projetos, "as built", especificagdes técnicas, orgamentos, termos de recebimento, contratos e aditamentos,
relatérios de inspecbes técnicas apds o recebimento do servigo e notificagdes expedidas;

9 - OBRIGAGOES DA CONTRATADA

9.1 - Executar os servigos conforme especificagdes deste Termo de Referéncia e de sua proposta, com a alocagdo dos empregados necessarios ao
perfeito cumprimento das clausulas contratuais, além de fornecer e utilizar os materiais e equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, na
qualidade e quantidade minimas especificadas neste Termo de Referéncia e em sua proposta;

9.2 - 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 execugdo ou dos materiais empregados;

9.3 - Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, bem como por todo e qualquer dano causado a Unido ou a entidade
federal, devendo ressarcir imediatamente a Administragdo em sua integralidade, ficando a Contratante autorizada a descontar da garantia, caso exigida
no edital, ou dos pagamentos devidos a Contratada, o valor correspondente aos danos sofridos;

9.4 - Utilizar empregados habilitados e com conhecimentos basicos dos servicos a serem executados, em conformidade com as normas e
determinagdes em vigor;

9.5 - Vedar a utilizagdo, na execugdo dos servigos, de empregado que seja familiar de agente publico ocupante de cargo em comissdo ou fungdo de
confianga no érgdo Contratante, nos termos do artigo 7° do Decreto n.2 7.203, de 04 de junho de 2010;

9.6 - Quando ndo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF, a empresa Contratada deverd entregar ao
setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, até o dia 30 (trinta) do més seguinte ao da prestacdo dos servigos, os seguintes documentos: 1) prova
de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certiddes que comprovem a
regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo
Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT, conforme alinea "c" do item 10.2 do Anexo VIII-B da Instru¢do Normativa MPDG/SEGES n2 5, de 26/05/2017;

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

9.8 - Prestar todo esclarecimento ou informagdo solicitada pela Contratante ou por seus prepostos, garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao
local dos trabalhos, bem como aos documentos relativos a execugdo do empreendimento.

9.9 - Paralisar, por determinagdo da Contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em
risco a seguranca de pessoas ou bens de terceiros.

9.10 - Promover a guarda, manutengdo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for necessario a execugdo dos servigos, durante a vigéncia
do contrato.

9.11 - Promover a organizagdo técnica e administrativa dos servigos, de modo a conduzi-los eficaz e eficientemente, de acordo com os documentos e
especificagGes que integram este Termo de Referéncia, no prazo determinado.

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

9.13 - Submeter previamente, por escrito, a Contratante, para analise e aprovagdo, quaisquer mudangas nos métodos executivos que fujam as
especificagdes do memorial descritivo.

9.14 - Ndo permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de 16 (dezesseis) anos, exceto na condigdo de aprendiz para os maiores de 14
(quatorze) anos; nem permitir a utilizagdo do trabalho do menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre;
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9.15 - Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢Ges assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo
exigidas na licitacdo;

9.16 - Cumprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da
Previdéncia Social, bem como as regras de acessibilidade previstas na legislagdo, quando a Contratada houver se beneficiado da preferéncia
estabelecida pela Lei n2 13.146 de 06 de julho de 2015.

9.17 - Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

9.18 - Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis
decorrentes de fatores futuros e incertos, tais como os valores providos com o quantitativo de vale transporte, devendo complementa-los, caso o
previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para o atendimento do objeto da licitagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos
arrolados nos incisos do § 12 do art - 57 da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993.

9.19 - Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de seguranca da Contratante;

9.20 - Prestar os servigos dentro dos parametros e rotinas estabelecidos, fornecendo todos os materiais, equipamentos e utensilios em quantidade,
qualidade e tecnologia adequadas, com a observancia as recomendagdes aceitas pela boa técnica, normas e legislagdo;

9.21 - Assegurar a Contratante, em conformidade com o previsto no subitem 6.1, “a” e “b”,_do Anexo VII — F da Instrucdo Normativa n2 05, de 26 de
maio de 2017:

9.21.1 - O direito de propriedade intelectual dos produtos desenvolvidos, inclusive sobre as eventuais adequagdes e atualizagdes que vierem a ser
realizadas, logo apds o recebimento de cada parcela, de forma permanente, permitindo a Contratante distribuir, alterar e utilizar os mesmos sem
limitagdes;

9.21.2 - Os direitos autorais da solugdo, do projeto, de suas especificagGes técnicas, da documentagdo produzida e congéneres, e de todos os demais
produtos gerados na execugdo do contrato, inclusive aqueles produzidos por terceiros subcontratados, ficando proibida a sua utilizagdo sem que exista
autorizagdo expressa da Contratante, sob pena de multa, sem prejuizo das sangdes civis e penais cabiveis.

9.22 - Realizar a transigdo contratual com transferéncia de conhecimento, tecnologia e técnicas empregadas, sem perda de informagdes, podendo
exigir, inclusive, a capacitacdo dos técnicos da Contratante ou da nova empresa que continuara a execu¢do dos servigos.

10 - DA SUBCONTRATAGAO

10.1 - N3o sera admitida a subcontratagdo do objeto licitatdrio.

11 - ALTERAGAO SUBJETIVA

11.1 - E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagdo 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 cldusulas e condi¢cdes do contrato; ndo haja prejuizo a
execuc¢do do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

12 - CONTROLE E FISCALIZAGAO DA EXECUGAO

12.1 - O acompanhamento e a fiscalizagdo da execu¢do do contrato consistem na verificagdo da conformidade da prestagdo dos servigos, dos materiais,
técnicas e equipamentos empregados, de forma a assegurar o perfeito cumprimento do ajuste, que serdo exercidos por um ou mais representantes da
Contratante, especialmente designados, na forma dos arts - 67 e 73 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993.

12.2 - O representante da Contratante devera ter a qualificacdo necessdria para o acompanhamento e controle da execugdo dos servigos e do contrato.
12.3 - A verificagdo da adequacgdo da prestagdo do servigo devera ser realizada com base nos critérios previstos neste Termo de Referéncia.

12.4 - A fiscalizagdo do contrato, ao verificar que houve subdimensionamento da produtividade pactuada, sem perda da qualidade na execugdo do
servico, devera comunicar a autoridade responsdvel para que esta promova a adequagdo contratual a produtividade efetivamente realizada,
respeitando-se os limites de alteragdo dos valores contratuais previstos no § 12 do artigo 65 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993.

12.5 - A conformidade do material/técnica/equipamento a ser utilizado na execu¢do dos servigos devera ser verificada juntamente com o documento
da Contratada que contenha a relagdo detalhada dos mesmos, de acordo com o estabelecido neste Termo de Referéncia, informando as respectivas
quantidades e especificagdes técnicas, tais como: marca, qualidade e forma de uso.

12.6 - O representante da Contratante devera promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as providéncias necessarias ao fiel
cumprimento das cldusulas contratuais, conforme o disposto nos §§.12 e 22 do art - 67 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993.

12.7 - O descumprimento total ou parcial das obrigacdes e responsabilidades assumidas pela Contratada ensejara a aplicagdo de sangOes
administrativas, previstas neste Termo de Referéncia e na legislagdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme disposto
artigos 77 e 87 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993 .

12.8 - As atividades de gestdo e fiscalizagdo da execugdo contratual devem ser realizadas de forma preventiva, rotineira e sistematica, podendo ser
exercidas por servidores, equipe de fiscalizagdo ou Unico servidor, desde que, no exercicio dessas atribuigdes, fique assegurada a distingdo dessas
atividades e, em razdo do volume de trabalho, ndo comprometa o desempenho de todas as ag¢Ges relacionadas a Gestdo do Contrato.

12.9 - A fiscalizagdo técnica dos contratos avaliard constantemente a execugdo do objeto e utilizard o Instrumento de Medi¢do de Resultado (IMR),
devendo haver o redimensionamento no pagamento com base nos indicadores estabelecidos, sempre que a CONTRATADA:

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

b) deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execugdo do servico, ou utilizd-los com qualidade ou quantidade inferior a
demandada.

12.9.1 - A utilizagdo do IMR ndo impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos para a avaliagdo da prestagdo dos servigos.

12.10 - Durante a execugdo do objeto, o fiscal técnico deverd monitorar constantemente o nivel de qualidade dos servigos para evitar a sua
degeneracgdo, devendo intervir para requerer a3 CONTRATADA a corregdo das faltas, falhas e irregularidades constatadas.

12.11 - O fiscal técnico devera apresentar ao preposto da CONTRATADA a avaliagdo da execugdo do objeto ou, se for o caso, a avaliagdo de desempenho
e qualidade da prestagdo dos servigos realizada.

12.12 - Em hipdtese alguma, serd admitido que a prépria CONTRATADA materialize a avaliagdo de desempenho e qualidade da prestagdo dos servigos
realizada.
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12.13 - A CONTRATADA podera apresentar justificativa para a prestagdo do servico com menor nivel de conformidade, que podera ser aceita pelo fiscal
técnico, desde que comprovada a excepcionalidade da ocorréncia, resultante exclusivamente de fatores imprevisiveis e alheios ao controle do
prestador.

12.14 - Na hipdtese de comportamento continuo de desconformidade da prestagdo do servigo em relagdo a qualidade exigida, bem como quando esta
ultrapassar os niveis minimos toleraveis previstos nos indicadores, além dos fatores redutores, devem ser aplicadas as sangdes a CONTRATADA de
acordo com as regras previstas no ato convocatdrio.

12.15 - O fiscal técnico podera realizar avaliagdo diaria, semanal ou mensal, desde que o periodo escolhido seja suficiente para avaliar ou, se for o caso,
aferir o desempenho e qualidade da prestagdo dos servigos.

12.16 - As disposig¢Oes previstas nesta clausula ndo excluem o disposto no Anexo VIl da Instrugcdo Normativa n? 05, de 26 de maio de 2017, aplicavel no
que for pertinente a contratagdo.

12.17 - A fiscalizagdo de que trata esta cldusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da CONTRATADA, inclusive perante terceiros, por qualquer
irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢es técnicas, vicios redibitdrios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na
ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade da CONTRATANTE ou de seus agentes, gestores e fiscais, de conformidade com o art. - 70 da Lei n2
8.666, de 21 de junho de 1993.

13 - DO RECEBIMENTO E ACEITAGAO DO OBJETO
13.1 - A emissdo da Nota Fiscal/Fatura deve ser precedida do recebimento definitivo dos servigos, nos termos abaixo.

13.2 - No prazo de até 05 (cinco) dias corridos do adimplemento da parcela, a Contratada deverd entregar toda a documentagdo comprobatéria do
cumprimento da obrigagdo contratual.

13.3 - O recebimento provisério sera realizado pelo fiscal técnico e setorial ou pela equipe de fiscalizagdo apos a entrega da documentagdo acima, da
seguinte forma:

13.3.1 - A Contratante realizara inspe¢do minuciosa de todos os servigos executados, por meio de profissionais técnicos competentes, acompanhados
dos profissionais encarregados pelo servigo, com a finalidade de verificar a adequagdo dos servigos e constatar e relacionar os arremates, retoques e
revisGes finais que se fizerem necessarios.

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

13.3.1.2 - A Contratada fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o objeto em que se
verificarem vicios, defeitos ou incorregbes resultantes da execugdo ou materiais empregados, cabendo a fiscalizagdo ndo atestar a Ultima e/ou Unica
medigdo de servigos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisério.

13.3.1.3 - O recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel, a conclusdo de todos os testes de campo e a entrega dos Manuais e
Instrugdes exigiveis.

13.3.2 - No prazo de até 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento dos documentos da Contratada, cada fiscal ou a equipe de fiscalizagdo deverd
elaborar Relatério Circunstanciado em consonancia com suas atribui¢des, e encaminha-lo ao gestor do contrato.

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

13.3.2.2 - Serd considerado como ocorrido o recebimento provisério com a entrega do relatdrio circunstanciado ou, em havendo mais de um a ser feito,
com a entrega do ultimo.

13.3.2.2.1 - Na hipdtese de a verificagdo a que se refere o pardgrafo anterior ndo ser procedida tempestivamente, reputar-se-a como realizada,
consumando-se o recebimento provisério no dia do esgotamento do prazo.

13.4 - No prazo de até 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento provisério dos servigos, o Gestor do Contrato devera providenciar o recebimento
definitivo, ato que concretiza o ateste da execugdo dos servigos, obedecendo as seguintes diretrizes:

13.4.1 - Realizar a andlise dos relatérios e de toda a documentagdo apresentada pela fiscalizagdo e, caso haja irregularidades que impegam a liquidagdo
e 0 pagamento da despesa, indicar as clausulas contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as respectivas corregdes;

13.4.2 - Emitir Termo Circunstanciado para efeito de recebimento definitivo dos servigos prestados, com base nos relatérios e documentagGes
apresentadas; e

13.4.3 - Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato dimensionado pela fiscalizagdo.

13.5 - O recebimento provisdrio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo
do contrato, ou, em qualquer época, das garantias concedidas e das responsabilidades assumidas em contrato e por forgca das disposi¢Ges legais em
vigor (Lei n2 10.406 de 10 de janeiro de 2002).

13.6 - O gestor emitira termo circunstanciado para efeito de recebimento definitivo dos servigos prestados, com base nos relatérios e documentagdo
apresentados, e comunicard a Contratada para que emita a Nota Fiscal ou Fatura com o valor exato dimensionado pela fiscalizagdo com base no
Instrumento de Medigdo de Resultado (IMR), ou instrumento substituto.

13.7 - Os servigos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes 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 aplicagdo de
penalidades.

14 - DO PAGAMENTO
14.1 - O pagamento serd efetuado pela Contratante no prazo de 20 (vinte) dias, contados do recebimento da Nota Fiscal/Fatura

14.1.1 - Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 24 da Lei n2 8.666, de 21 de
junho de 1993, deverdo ser efetuados no prazo de até 05 (cinco) dias uteis, contados da data da apresenta¢do da Nota Fiscal, nos termos do art. 52, §
39, da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993.

14.2 - A emissdo da Nota Fiscal/Fatura sera precedida do recebimento definitivo do servico, conforme este Termo de Referéncia.
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14.3 - A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-
line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documentagdo mencionada
no art. 29 da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993.

14.3.1 - Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do fornecedor contratado, deverdo ser tomadas as providéncias previstas no do
art. 31 da Instru¢do Normativa n? 3, de 26 de abril de 2018.

14.4 - O setor competente para proceder o pagamento deve verificar se a Nota Fiscal ou Fatura apresentada expressa os elementos necessarios e
essenciais do documento, tais como:

14.4.1 - O prazo de validade;

14.4.2 - A data da emissdo;

14.4.3 - Os dados do contrato e do d6rgdo Contratante;

14.4.4 - O periodo de prestagdo dos servigos;

14.4.5 - O valor a pagar; e

14.4.6 - Eventual destaque do valor de retengGes tributarias cabiveis.

14.5 - Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, o pagamento ficard sobrestado até
que a Contratada providencie as medidas saneadoras - Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagdo da regularizagdo da
situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das sang¢des cabiveis, caso se constate que a Contratada:
14.6.1 - N3o produziu os resultados acordados;
14.6.2 - Deixou de executar as atividades Contratadas, ou ndo as executou com a qualidade minima exigida;

14.6.3 - Deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a execug¢do do servigo, ou utilizou-os com qualidade ou quantidade inferior a
demandada.

14.7 - Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.

14.8 - Antes de cada pagamento a Contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutenc¢do das condigdes de habilitagdo exigidas no
edital.

14.9 - Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da Contratada, serd providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo
de 05 (cinco) dias uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa - O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo,
a critério da Contratante.

14.10 - Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para identificar possivel
suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo, no ambito do érgdo ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrucdo Normativa n2 3, de 26 de abril de 2018.

14.11 - N3o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante devera comunicar aos 6rgdos responsdveis pela
fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da Contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam
acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

14.12 - Persistindo a irregularidade, a Contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada a Contratada a ampla defesa.

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

14.13.1 - Sera rescindido o contrato em execugdo com a Contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo de economicidade, seguranga nacional ou
outro de interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da Contratante.

14.14 - Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislagdo aplicavel, em especial a prevista no artigo 31 da Lei n2 8.212
de 24 de julho de 1991, nos termos do item 6 do Anexo Xl da Instrugcdo Normativa n2 05, de 26 de maio de 2017, quando couber.

14.15 - E vedado o pagamento, a qualquer titulo, por servigos prestados, a empresa privada que tenha em seu quadro societério servidor publico da
ativa do érgdo Contratante, com fundamento na Lei de Diretrizes Orgamentdrias vigente.

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

EM=1xN 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 compensagdo financeira = 0,00016438, assim apurado:

1= (TX)
| = (6 + 100) + 365
| =0,00016438

TX = Percentual da taxa anual = 6% aa.

15 - REAJUSTE

15.1 - Os precos sdo fixos e irreajustaveis.

16 - GARANTIA DA EXECUCAO
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16.1 - Ndo havera exigéncia de garantia de execugdo para a presente contratagdo.

17 - DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

17.1 - Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n? 10.520, de 17 de julho de 2002, a Contratada que:

17.1.1 - Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigagdes assumidas em decorréncia da contratagdo;
17.1.2 - Ensejar o retardamento da execugdo do objeto;

17.1.3 - Falhar ou fraudar na execugdo do contrato;

17.1.4 - Comportar-se de modo inidéneo; ou

17.1.5 - Cometer fraude fiscal.

17.2 - Pela inexecugdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administragdo pode aplicar a Contratada as seguintes sangoes:

17.2.1 - Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigagdes contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas
aquelas que ndo acarretam prejuizos significativos para o servigo contratado;

17.2.2 - Multa de:

17.2.2.1 - 0,1% (um décimo por cento) até 0,2% (dois décimos por cento) por dia sobre o valor adjudicado em caso de atraso na execugdo dos servigos,
limitada a incidéncia a 15 (quinze) dias - Apos o décimo quinto dia e a critério da Administragdo, no caso de execugdo com atraso, podera ocorrer a
ndo-aceitagdo do objeto, de forma a configurar, nessa hipdtese, inexecugdo total da obrigagdo assumida, sem prejuizo da rescisdo unilateral da avenga;

17.2.2.2 - 0,1% (um décimo por cento) até 10% (dez por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de atraso na execug¢do do objeto, por periodo
superior ao previsto no subitem acima, ou de inexecugdo parcial da obrigagdo assumida;

17.2.2.3 - 0,1% (um décimo por cento) até 10% (dez por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de inexecugdo total da obrigagdo assumida;
17.2.2.4 - 0,2% a 3,2% por dia sobre o valor mensal do contrato, conforme detalhamento constante das tabelas 4 e 5, abaixo; e

17.2.2.5 - 0,07% (sete centésimos por cento) do valor do contrato por dia de atraso na apresentagdo da garantia (seja para reforgo ou por ocasido de
prorrogagdo), observado o maximo de 2% (dois por cento) - O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autorizard a Administragdo Contratante a
promover a rescisdo do contrato;

17.2.2.6 - As penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas independentes entre si.

17.2.3 - Suspensao de licitar e impedimento de contratar com o 6rgdo, entidade ou unidade administrativa pela qual a Administragdo Publica opera e
atua concretamente, pelo prazo de até 02 (dois) anos;

17.2.4 - Sangdo de impedimento de licitar e contratar com érgaos e entidades da Unido, com o consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo
de até 05 (cinco) anos.

17.2.4.1 - A Sangdo de impedimento de licitar e contratar prevista neste subitem também é aplicavel em quaisquer das hipdteses previstas como
infragdo administrativa no subitem 18.1 deste Termo de Referéncia.

17.2.5 - Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punigdo
ou até que seja promovida a reabilitagdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que a Contratada ressarcir
a Contratante pelos prejuizos causados;

17.3 - As sang0es previstas nos subitens 17.2.1, 17.2.3, 17.2.4 e 17.2.5 poderdo ser aplicadas a Contratada juntamente com as de multa, descontando-a
dos pagamentos a serem efetuados.

17.4 - Para efeito de aplicagdo de multas, as infragGes sdo atribuidos graus, de acordo com as tabelas 1 e 2:

Tabela 1
GRAU CORRESPONDENCIA
01 0,2% ao dia sobre o valor da etapa do contrato
02 0,4% ao dia sobre o valor da etapa do contrato
03 0,8% ao dia sobre o valor da etapa do contrato
04 1,6% ao dia sobre o valor da etapa do contrato
05 3,2% ao dia sobre o valor da etapa do contrato
Tabela 2
INFRAGAO
ITEM DESCRICAO GRAU
1 Permitir situagdo que crie a possibilidade de causar dano fisico, lesdo corporal ou consequéncias letais, por ocorréncia; 05
2 Suspender ou interromper, salvo motivo de forga maior ou caso fortuito, os servigos contratuais por dia e por unidade de atendimento; 04
3 Manter funcionario sem qualificagdo para executar os servigos contratados, por empregado e por dia; 03
4 Recusar-se a executar servigo determinado pela fiscalizagdo, por servigo e por dia; 02
5 Retirar funcionarios ou encarregados do servigo durante o expediente, sem a anuéncia prévia do Contratante, por empregado e por dia; 03
Para os itens a seguir, deixar de:
6 Registrar e controlar, diariamente, a assiduidade e a pontualidade de seu pessoal, por funcionario e por dia; 01
7 Cumprir determinagdo formal ou instrugdo complementar do 6rgdo fiscalizador, por ocorréncia; 02
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INFRAGAO
ITEM DESCRICAO GRAU
8 Substituir empregado que se conduza de modo inconveniente ou ndo atenda as necessidades do servigo, por funcionario e por dia; 01
9 Cumprir quaisquer dos itens do Edital e seus Anexos ndo previstos nesta tabela de multas, apds reincidéncia formalmente notificada pelo 6rgdo 03
fiscalizador, por item e por ocorréncia;
10 Indicar e manter durante a execug¢do do contrato os prepostos previstos no edital/contrato; 01
11 Providenciar treinamento para seus funcionarios conforme previsto na relagdo de obriga¢bes da Contratada. 01

17.5 - Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, lll e |V da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, as empresas ou profissionais que:
17.5.1 - Tenham sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

17.5.2 - Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

17.5.3 - Demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragdo em virtude de atos ilicitos praticados.

17.6 - A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo que assegurara o contraditdrio e a ampla defesa a
Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, e subsidiariamente a Lei n2 9.784 de 29 de janeiro de
1999.

17.7 - As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo deduzidos dos valores a serem pagos, ou recolhidos em favor da Unido, ou
deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo inscritos na Divida Ativa da Unido e cobrados judicialmente.

17.7.1 - Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da
comunicagdo enviada pela autoridade competente.

17.8 - Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta do licitante, a Unido ou Entidade poderd cobrar o valor
remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do Cédigo Civil.

17.9 - A autoridade competente, na aplicagdo das sang¢des, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o cardter educativo da pena,
bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

17.10 - Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infragdo administrativa tipificada pela Lei n2 12.846 de 01
de agosto de 2013, como ato lesivo a administragdo publica nacional ou estrangeira, cdpias do processo administrativo necessdrias a apuragdo da
responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual
instauracdo de investigagdo preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagdo — PAR.

17.11 - A apuragdo e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo a Administragdo Publica nacional ou
estrangeira nos termos da Lei n2 12.846 de 01 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

17.12 - O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos administrativos especificos para apuragdo da ocorréncia de danos
e prejuizos a Administragdo Publica Federal resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participagdo de agente publico.

17.13 - As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

18 - CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

18.1 - As exigéncias de habilitagdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sdo as usuais para a generalidade dos objetos, conforme disciplinado no
edital.

18.2 - Os critérios de qualificagdo econdmica a serem atendidos pelo fornecedor estdo previstos no edital.
18.3 - Os critérios de Qualificagdo Técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

18.3.1 - Atestado(s) de Capacidade Técnica fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, em nome da empresa licitante, que comprove a
aptiddo para o desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas com o objeto da licitagdo.

18.4 - Os critérios de aceitabilidade de pregos serdo:
18.4.1 - Valor Global: RS 40.233,33 (quarenta mil duzentos e trinta e trés reais e trinta e trés centavos).
18.5 - O critério de julgamento da proposta é o menor prego global.

18.6 - As regras de desempate entre propostas sdo as discriminadas no edital.

19 - ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS

19.1 - O custo estimado da contratacdo é de RS 40.233,33 (quarenta mil duzentos e trinta e trés reais e trinta e trés centavos).

20 - DOS RECURSOS ORGAMENTARIOS

20.1 - As despesas decorrentes desta contratagdo estdo programadas em dotagdo orgamentaria prdpria, prevista no or¢amento da Unido, para o
exercicio de 2020, na classificagdo abaixo:

Gest3o/Unidade: 11501/113202

Fonte: 250

Programa de Trabalho da UNIAO: 19.662.2206.2478.0001

Elemento de Despesa: 339035/01 - Consultoria e assessoria - Qualidade
PI: 24780000013

21 - INiCIO DA EXECUCAO DOS SERVICOS
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21.1 - O prazo de execugdo dos servicos serd de 180 (cento e oitenta) dias, com inicio a partir da assinatura do contrato, e seguird o seguinte
cronograma:

Cronograma Fisico-Financeiro

PERIODO ATIVIDADE PRAZO (DIAS) | % PAGAMENTO ENTREGA
12 e 29 més Desenvolvimento e Adequagdo dos rétulos do Gerador IPEN TEC 60 40,0 % Relatdrio Técnico e Arte Final
32 e 42 més Desenvolvimento e Adequagdo dos rétulos das Capsulas e Radiofarmacos 120 30,0 % Relatdrio Técnico e Arte Final
52 e 62 més Desenvolvimento e Adequacdo dos rétulos dos Reagentes Liofilizados 180 30,0 % Relatério Técnico e Arte Final

EFRAIN ARAUJO PERINI
Chefe do Centro de Radiofarmacia - CECRF
IPEN - CNEN

Aprovo este TERMO DE REFERENCIA e autorizo abertura de procedimento licitatério, tipo "MENOR PRECO GLOBAL", na modalidade de PREGAO, na
forma ELETRONICA, por tratar-se de "SERVICO COMUM, NAO CONTINUADO", cujos padrdes de desempenho e qualidade podem ser definidos por
meio de especificagGes usuais no mercado, e por estarem objetivamente definidos neste instrumento, consoante com o que determina
imperativamente, inciso | do § 22 do artigo 72 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993 e do artigo 12 da Lei n2 10.520, de 17 de julho de 2002.

KATIA CRISTINA IUNES MINASIAN SANTOS
Coordenadora de Administragdo e Infraestrutura - COADM
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares
UASG 113202

ANEXO A — DADOS PARCIAIS DOS ROTULOS DAS EMBALAGENS DO GRUPO DE PRODUTOS CAPS-IPEN

O CAPS-IPE um Radiofarmaco pronto para uso. Para todas as apresentagdes (atividades radioativas) informadas no Quadro 1, se aplicam os seguintes
dados:

NOME COMERCIAL: CAPS-IPEN;
NOME DCB: iodeto de sddio (131 1);
VIA DE ADMINISTRAGAO: Cépsula dura - via oral;

ARMAZENAMENTO: Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C);
INDICAGCAO DE FAIXA ETARIA: Uso adulto e pediatrico

Quadro 1 - Atividades radioativas disponiveis para o CAPS-IPEN (ApresentacGes)

APRESENTACOES

185 MBq (5 mCi) de iodeto de sdédio (131 1)
370 MBq (10 mCi) de iodeto de sédio (1311)
555 MBq (15 mCi) de iodeto de sédio (1311)
740 MBq (20 mCi) de iodeto de sédio (1311)
925 MBq (25 mCi) de iodeto de sédio (1311)
1110 MBq (30 mCi) de iodeto de sddio (131 1)
2960 MBq (80 mCi) de iodeto de sodio (131 1)
3330 MBg (90 mCi) de iodeto de sodio (131 1)

3700 MBq (100 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
4070 MBq (110 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
4440 MBg (120 mCi) de iodeto de sédio (131 1)

https://sei.cnen.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=914560&infra_sis... 19/44


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8666cons.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/l10520.htm

16/10/2020 SEI/CNEN - 0646655 - Edital
4810 MBq (130 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
5180 MBq (140 mCi) de iodeto de sédio (1311)
5550 MBq (150 mCi) de iodeto de sédio (131 1)

1 - Embalagem Primaria atual do CAPS-IPEN

A embalagem primaria (EP) do CAPS-IPEN é a Blindagem de Chumbo Pequena (P), Média (M) ou Grande (G) que possui o rétulo de dados fixos, o rétulo
de dados varidveis e a etiqueta com simbolo radioativo.

1.1 - Rétulo de dados fixos
O rétulo de dados fixos atual da EP do CAPS-IPEN é representado pela Figura 1.

Este rétulo contém as seguintes informagoes:

USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS ESPECIALIZADAS
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS
InformacgGes ao profissional da salde, indicagdes,

contraindicagdes e precaugdes: vide bula.

Figura 1 — Representagdo do rétulo de dados fixos da EP do CAPS-IPEN
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No espagco em branco tem-se o desenho de uma arte, os logos do IPEN e CNEN e espago para o rotulo de dados varidveis.

1.2 - Rétulo de dados variaveis

O rétulo de dados varidveis atual da EP do CAPS-IPEN é apresentado na Figura 2. Este rdtulo é impresso internamente em etiqueta autoadesiva de
medida 80 x 40 mm de papel apropriado para impressdo por termo transferéncia.

As informag0es constantes neste rétulo sdo especificas para cada produgdo de cada CAPS-IPEN listado no Quadro 1.

Figura 2 — Rétulo de dados variaveis da EP do CAPS-IPEN
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Usc oral i e i
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Ualidade: 13-81-282@ @8:20:88 h
Calibracao :88-81-2020 @2:92 h

Nr .Carsulas: 1 €18 mCi>

EUUANMAMMICD paocraees

https://sei.cnen.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=914560&infra_sis... 20/44




16/10/2020 SEI/CNEN - 0646655 - Edital

1.3 - Dados iniciais para analise da Embalagem Primaria do CAPS-IPEN
Estudos preliminares realizados com base nas informagdes atuais dos rdtulos e nas exigéncias da RDC71, de 22 de dezembro de 2009, pelos
responsaveis por informagdes dos rétulos dos produtos, apontam a necessidade do seguinte contetdo no rétulo da EP do CAPS-IPEN:
o Nome comercial;
¢ Nome dcb;
e Via de administragdo;
e Numero de capsulas;
e Fabricagdo (data e hora) (Fabricagdo: XX/XX/XXXX XX:XX h);
e Calibragdo (data e hora) (Calibragdo: XX/XX/XXXX XX:XX h);
e Validade (data e hora) (Validade: XX/XX/XXXX  XX:XX h);
e CondigGes de armazenamento;
e Numero de registro do produto (MS XXXXXXXXXXXXX);
e (Codigo de barras;
e Lote—com 9 caracteres alfa numéricos (XXXXXXXXX);
e Atividade em mCi e MBg com fonte maior que os outros caracteres;
¢ Indicagdo de faixa etdria (USO ADULTO E PEDIATRICO);
e Via de administragdo; e

e Texto do nimero de capsulas (Nr de capsulas dura X).

2 - Embalagem Secundaria atual do CAPS-IPEN

A embalagem secundaria (ES) do CAPS-IPEN é o Recipiente para Acondicionamento de Blindagem (RAB), que substituird a Embalagem para
Radiofarmaco (EPR). O RAB possui o rétulo de dados fixos, o rétulo de dados variaveis e a etiqueta com simbolo radioativo.

2.1 - Rétulo de dados fixos
O rétulo de dados fixos atual da ES do CAPS-IPEN é representado pela Figura 3.

Figura 3 — Representagao do rétulo de dados fixos do CAPS-IPEN
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Rua General Severiano, 80 - Botafogo
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530 Paulo - SP - Brasil CEP 05503-000
SAC: (1) 3133-2084
0800 770 8944
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USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS ESPECIALIZADAS
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Este rétulo passou por ajustes, indicados em estudo preliminar, com objetivo de atender a RDC 71. O espago em branco é destinado para colagem do
rétulo de dados variaveis.

2.2 - Rétulo de dados variaveis

O rétulo de dados variaveis atual da ES do CAPS-IPEN é idéntico ao rétulo de dados varidveis da EP e estd apresentado na Figura 2.

2.3 - Dados iniciais para analise da Embalagem Secundaria do CAPS-IPEN
Estudos preliminares realizados com base nas informagdes atuais dos rdtulos e nas exigéncias da RDC71, de 22 de dezembro de 2009, pelos
responsaveis por informagdes dos rétulos dos produtos, apontam a necessidade do seguinte contetdo no rétulo da ES do CAPS-IPEN:

e Nome / endereco e CNPJ do titular do registro (Registrado por:);

 Nome/enderego do fabricante (Fabricado por:);

e Industria Brasileira;

e Telefone SAC / telefone 0800 e site do fabricante;

e Tarja vermelha com frase: USO SOB PRESCRICAO MEDICA;

e Nome do responsavel técnico e nimero CRF;

e Afrase: USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS ESPECIALIZADAS;

https://sei.cnen.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=914560&infra_sis... 21/44



16/10/2020 SEI/CNEN - 0646655 - Edital
e Afrase: TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS;
e Afrase: InformagGes ao profissional da saude, indicagdes, contraindicagdes e precaugdes: vide bula;
e Logomarcas IPEN e CNEN;

e Marcas de contorno para posicionamento do rétulo de dados fixos.

3 - Embalagem de Transporte do CAPS-IPEN

A embalagem de transporte (ET) atual do CAPS-IPEN é uma embalagem do Tipo A, comumente chamada de balde, certificada pelo Centro de
Desenvolvimento da Tecnologia Nuclear (CDTN). Ha duas ET para o CAPS-IPEN:

e Embalagem para Um Radiofdrmaco;
e Embalagem para Dois Radiofarmacos.

As ET atuais do CAPS-IPEN possuem rotulos de dados fixos com campo para rétulo de dados varidveis e etiqueta de dados radioativos. NA tampa destas
ET tem-se uma etiqueta com dados do cliente.

3.1 - Rétulo de dados fixos
O rétulo de dados fixos atual da ET para Dois Radiofarmacos CAPS-IPEN é apresentado pela Figura 4. Linhas e texto na cor magenta ndo fazem parte da
impressao.

Figura 4 — Rétulo de dados fixos da EE para Dois Radiofarmacos CAPS-IPEN
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Este rétulo é impresso na superficie da embalagem tipo A (balde) na cor azul e tem trés campos para colagem de etiquetas. O campo menor é para o
rétulo de dados varidveis e os outros dois campos para etiquetas de dados radioativos.

O rétulo de dados fixos atual da ET para 1 (um) Radiofarmaco CAPS-IPEN ndo é apresentado neste descritivo.

3.2 - Rétulo de dados variaveis
O uso deste rétulo ndo estd implantado. Estudos preliminares definiram que o rétulo de dados varidveis da ET do CAPS-IPEN serd o mesmo rétulo de
dados varidveis da embalagem primaria e secundaria (Figura 2).

A etiqueta atual de dados do cliente, fixada na tampa da ET do CAPS-IPEN, é apresentada na Figura 5. Esta etiqueta é impressa internamente em
etiqueta autoadesiva de medida 100 x 75 mm de papel apropriado para impressdo por termo transferéncia.

Figura 5 — Etiqueta de dados do cliente da ET do CAPS-IPEN
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As informagdes nesta etiqueta sdo especificas para cada cliente e Apresentagdo do CAPS-IPEN listadas no Quadro 1.
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3.3 - Etiqueta de dados radioativos

Duas etiquetas iguais com simbolo e dados radioativos s&o coladas opostas diametralmente na ET. Em fung¢do da taxa de exposi¢do a radia¢do (Sv/h) da
EE, este par de etiquetas pode ser:

a) Radioativo | (Figura 6); ou
b) Radioativo Il (Figura 7); ou
c) Radioativo lll (Figura 8).

Figura 6 — Etiqueta de dados radioativos — Radioativo |

Figura 7 — Etiqueta de dados radioativos — Radioativo Il
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ATIVIDADE......
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Figura 8 — Etiqueta de dados radioativos — Radioativo lll
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e
b

A etiqueta de dados radioativos é autoadesiva de papel branco fosco, mede 140 x 150 mm e é comprada conforme as Figura 6, Figura 7 e Figura 8.
Dados varidveis sdao impressos por termo transferéncia nesta etiqueta.

3.4 - Dados iniciais para analise da ET do CAPS-IPEN

3.4.1 - Nos estudos preliminares para as ET do CAPS-IPEN definiu-se a inclusdo de um rétulo de dados variaveis conforme indicado na subsegdo 3.2.

3.4.2 - Estas ET foram certificadas pelo CDTN.

ANEXO B — DADOS PARCIAIS DOS ROTULOS DAS EMBALAGENS DO GRUPO DE PRODUTOS RADIOFARMACOS PRONTOS PARA USO

Este grupo é composto por Radiofarmacos prontos para uso embalados em frascos de vidro multidose. O Quadro 1 informa para cada produto deste
grupo dados que devem constar nos rétulos. O Quadro 2 informa as apresentagdes (atividades radioativas) que também devem constar nos rétulos

destes produtos.

Quadro 1 - Informagdes sobre os Radiofarmacos prontos para uso

NOME

INDICAGCAO DE FAIXA

COMERCIAL NOME DCB VIA DE ADMINISTRACAO CONDICAO DE ARMAZENAMENTO ETARIA
IOD-IPEN-123 iodeto de sédio (123 1) Solugdo - via oral temperatura ambiente (15 a 30 °C) Uso adulto e pediatrico
I0D-IPEN-131 iodeto de sddio (131 1) Solugdo - via oral temperatura ambiente (15 a 30 °C) Uso adulto e pediatrico
CARD-IPEN cloreto de tdlio (201Tl) SOI.ir::is\tiﬁi:s;Via temperatura ambiente (15 a 30 °C) Uso adulto
GAL-IPEN citrato de galio (67 Ga) So'{;:::::'\r:ils;wa temperatura ambiente (15 a 30 °C) Uso adulto
FLUR-IPEN fluoreto de sédio (18F) SoI{r::rj:::'\r:zIS;via temperatura ambiente (15 a 30 °C) Uso adulto e pediatrico
DOT-IPEN-177 octreotato tetraxetana (177 Sol. Injetavel -via intravenosa congelado (-20 a 0 °C) Uso adulto

Lu)

GUAN-IPEN-131

iobenguano (131 1)

Sol. Injetavel - via
intravenosa

congelado (-20a 0 °C)

Uso adulto e pediatrico

GUAN-IPEN-123

iobenguano (123 1)

Sol. Injetavel - via
intravenosa

congelado (-20 a 0 °C)

Uso adulto e pediatrico

OCT-IPEN

pentetreotida (111 In)

Sol. Injetavel - via
intravenosa

congelado (-20a 0 °C)

Uso adulto

SAMAR-IPEN

Lexidronam (153 Sm)

Sol. Injetavel - via
intravenosa

congelado (-20a 0 °C)
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DAT-IPEN edetato crémico (51 Cr) Sol. Injetavel - via

. temperatura ambiente (15 a 30 °C)
intravenosa

Uso adulto e pediatrico

Quadro 2 - Atividades radioativas para os Radiofarmacos prontos para uso (Apresentagées)

PRODUTO

APRESENTACOES

10D-IPEN-123

37 MBq (1 mCi) de iodeto de sédio (123 1)
111 MBq (3 mCi) de iodeto de sédio (123 1)
185 MBq (5 mCi) de iodeto de sédio (123 1)
370 MBq (10 mCi) de iodeto de sédio (123 1)
740 MBq (20 mCi) de iodeto de sédio (123 1)

10D-IPEN-131

37 MBq (1 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
74 MBq (2 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
111 MBq (3 mCi) de iodeto de sddio (131 1)
148 MBq (4 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
185 MBq (5 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
370 MBq (10 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
555 MBq (15 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
740 MBq (20 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
925 MBq (25 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
1110 MBq (30 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
1295 MBq (35 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
1480 MBq (40 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
1665 MBq (45 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
1850 MBq (50 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
2220 MBq (60 mCi) de iodeto de sddio (131 1)
2590 MBq (70 mCi) de iodeto de sddio (131 1)
2960 MBq (80 mCi) de iodeto de sddio (131 1)
3330 MBq (90 mCi) de iodeto de sodio (131 1)
3700 MBg (100 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
5550 MBq (150 mCi) de iodeto de sédio (131 1)
7400 MBq (200 mCi) de iodeto de sédio (131 1)

CARD-IPEN

111 MBq (3 mCi) de cloreto de talio (201 TI)
185 MBq (5 mCi) de cloreto de talio (201 TI)
370 MBq (10 mCi) de cloreto de télio (201 Tl)
740 MBq (20 mCi) de cloreto de télio (201 TI)

GAL-IPEN

74 MBq (2 mCi) de citrato de gélio (67 Ga)
111 MBq (3 mCi) de citrato de gélio (67 Ga)
222 MBq (6 mCi) de cloreto de talio (201 Tl)

370 MBq (10 mCi) de cloreto de télio (201 TI)
740 MBq (20 mCi) de cloreto de télio (201 TI)

FLUR-IPEN

740 MBq (20 mCi) de fluoreto de sédio (18 F)
1776 MBq (48 mCi) de fluoreto de sédio (18 F)
3700 MBq (100 mCi) de fluoreto de sodio (18 F)
7104 MBq (192 mCi) de fluoreto de sddio (18 F)

DOT-IPEN-177

3700 MBq (100 mCi) de octreotato tetraxetana (177 Lu)
7400 MBq (200 mCi) de octreotato tetraxetana (177 Lu)

GUAN-IPEN-131

37 MBq (1 mCi) de iodobenguano (131 1)
74 MBq (2 mCi) de iodobenguano (131 1)
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111 MBq (3 mCi) de iodobenguano (131 1)
185 MBq (5 mCi) de iodobenguano (131 1)
370 MBq(10 mCi) de iodobenguano (131 1)
3700 MBq (100 mCi) de iodobenguano (131 1)
5550 MBq (150 mCi) de iodobenguano (131 1)
7400 MBq(200 mCi) de iodobenguano (131 1)

74 MBq (2 mCi) de iodobenguano (123 1)
185 MBq (5 mCi) de iodobenguano (123 I)
370 MBq(10 mCi) de iodobenguano (123 1)
111 MBq (20 mCi) de iodobenguano (123 1)

GUAN-IPEN-123

111 MBq (3 mCi) de pentetreotida (111 In)
OCT-IPEN 222 MBq (6 mCi) de pentetreotida (111 In)
333 MBq (9 mCi) de pentetreotida (111 In)

2220 MBq (60 mCi) de lexidronam (153 Sm)
2590 MBq (70 mCi) de lexidronam (153 Sm)

SAMAR-IPEN
3700 MBq (100 mCi) de lexidronam (153 Sm)
7400 MBq (200 mCi) de lexidronam (153 Sm)
37 MBq (1 mCi) de edetato crémico (51 Cr)
74 MBq (2 mCi) de edetato cromico (51 Cr)
DAT-IPEN

185 MBq (5 mCi) de edetato cromico (51 Cr)
370 MBq (10 mCi) de edetato crémico (51 Cr)

1 - Embalagem Primaria atual dos Radiofarmacos prontos para uso

A embalagem primaria (EP) dos Radiofarmacos prontos para uso é um frasco de vidro multidose, que é rotulado no Centro de Radiofarmacia com um
rétulo de dados fixos e dados variaveis e simbolo radioativo. A Figura 1 (a) apresenta este rotulo da forma que é adquirido e a Figura 1 (b) apds

impressdo interna de dados variaveis por meio de termo transferéncia.

Figura 1 — Rétulo da EP do Radiofarmaco pronto para uso

@|  10D-IPEN-13 @

iodeto de sodio (131 I}

Sol . Uso Oral
Calibracao: B85/82/2020 .
Validage: o4e32026 | mCi

Ativ.: 37 MBa Lote: &-A

(a) (b)

1.1 - Dados iniciais para analise da EP dos Radiofarmacos prontos para uso

Estudos preliminares realizados com base nas informag¢des atuais dos rétulos e nas exigéncias da RDC71, de 22 de dezembro de 2009, pelos
responsaveis por informagdes dos rétulos dos produtos, apontam a necessidade do seguinte conteuddo no rétulo da EP dos Radiofarmacos prontos para

uso:

¢ Nome comercial

e dcb de cada principio ativo

e Via de administragdo

e Calibragdo (Calibragdo: XX/XX/XXXX);

e Validade (Validade: XX/XX/XXXX);

e Atividade em mCi e MBq (Ativ: XXX MBg XXX mCi);
e Lote (Lote: XXX-X);

e Simbolo de radioatividade;

e Faixas com as logomarcas do IPEN e CNEN

2 - Embalagem Intermedidria atual dos Radiofarmacos prontos para uso

https://sei.cnen.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=914560&infra_sis...
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A embalagem intermediaria (El) atual do Radiofarmacos prontos para uso é a Blindagem de Chumbo Pequena (P), Média (M) ou Grande (G) que possui
o rétulo de dados fixos, o rétulo de dados varidveis e a etiqueta com simbolo radioativo.

2.1 - Rétulo de dados fixos

O rétulo de dados fixos da El dos Radiofarmacos prontos para uso é representado pela Figura 2, que mostra as informagGes contidas neste rétulo.

Figura 2 — Representagao do rotulo de dados fixos da EP do CAPS-IPEN
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No espagco em branco tem-se o desenho de uma arte, os logos do IPEN e CNEN e espago para o rétulo de dados varidveis.

2.2 - Rétulo de dados variaveis

O rétulo de dados varidveis atual da El dos Radiofarmacos prontos para uso é apresentado na Figura 3. Este rétulo é impresso internamente em
etiqueta autoadesiva de 80 x 40 mm de papel apropriado para termo transferéncia. As informagdes constantes neste rétulo sdo especificas para cada
produgdo de cada Radiofarmaco pronto para uso listado no Quadro 2.

Figura 3 — Rétulo de dados varidveis da El do Radiofarmaco pronto para uso

OAT- IPEN | oCi

edetato cromico (51 Cr>}

Sol . Indetavel=via intra.enosa
Concentr acao :54 MBa-mL Volume :@.6% mL
Fabricacac: ©9-12-201%9 12:8@ h
Calibracao: 13-12-2081% 12:8@0 h 3? an
Val idade : 24-12-2019 12:00:00 h

Manter em temPeratura ambtiente (15 a 38 CO

R ssaeaee:

2.3 - Dados iniciais para andlise da El dos Radiofarmacos prontos para uso
Estudos preliminares realizados com base nas informagdes atuais dos rotulos e nas exigéncias da RDC71, de 22 de dezembro de 2009, pelos
responsaveis por informagdes dos rdtulos dos produtos, apontam a necessidade do seguinte contetddo no rétulo da El dos Radiofarmacos prontos para
uso:

e Nome comercial;

e Nome dcb;

e Via de administra¢do;

e Concentragdo (Concentragdo: XXXX MBg/ml);

e Volume (Volume: XX ml);

e Fabricagdo - data e hora (Fabricagdo: XX/XX/XXXX XX:XX h);

e Calibragdo - data e hora (Calibragdo: XX/XX/XXXX XX:XX h);

e Validade - data e hora (Validade: XX/XX/XXXX  XX:XX h);

e Condi¢Ges de armazenamento;
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e Numero de registro do produto (MS XXXXXXXXXXXXX);
e (Codigo de barras;
e Lote —com 9 caracteres alfa numéricos (XXXXXXXXX);
e Atividade em mCi e MBg com fonte maior que os outros caracteres; e

¢ Indicacdo de faixa etdria (USO ADULTO) ou (USO ADULTO E PEDIATRICO);

3 - Embalagem Secundaria atual dos Radiofarmaco prontos para uso

A embalagem secundaria (ES) dos Radiofarmacos prontos para uso é o Recipiente para Acondicionamento de Blindagem (RAB), que substituiu a
Embalagem para Radiofarmaco (EPR). O RAB possui o rotulo de dados fixos, o rétulo de dados variaveis e a etiqueta com simbolo radioativo.

3.1 - Rétulo de dados fixos

O rétulo de dados fixos atual da ES dos Radiofarmacos prontos para uso é representado pela Figura 4.

Figura 4 — Representacdo do rétulo de dados fixos dos Radiofarmaco prontos para uso
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Este rétulo passou por ajustes, indicados em estudo preliminar, com objetivo de atender a RDC 71. O espago em branco é destinado para colagem do
rétulo de dados variaveis.

3.2 - Rétulo de dados varidveis

O rétulo de dados varidveis atual da ES dos Radiofarmacos prontos para uso é idéntico ao rétulo de dados variaveis da El é esta apresentado na Figura
3.

3.3 - Dados iniciais para andlise da ES dos Radiofarmacos prontos para uso
Estudos preliminares realizados com base nas informagSes atuais dos rdtulos e nas exigéncias da RDC71, de 22 de dezembro de 2009, pelos
responsaveis por informagdes dos rétulos dos produtos, apontam a necessidade do seguinte contetido no rétulo da ES dos Radiofarmacos prontos para
uso:

e Nome / endereco e CNPJ do titular do registro (Registrado por:);

« Nome/endereco do fabricante (Fabricado por:);

e Industria Brasileira;

o Telefone SAC / telefone 0800 e site do fabricante;

e Tarja vermelha com frase: USO SOB PRESCRICAO MEDICA;

e Nome do responsavel técnico e nimero CRF;

e Afrase: USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS ESPECIALIZADAS;

e Afrase: TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS;

e Afrase: Informagdes ao profissional da saude, indicagdes, contraindicagdes e precaugdes: vide bula;

e Logomarcas IPEN e CNEN;

e Marcas de contorno para posicionamento do rétulo de dados fixos.

4 - Embalagem de Transporte dos Radiofarmacos prontos para uso

A embalagem de transporte (ET) atual dos Radiofarmacos prontos para uso é uma embalagem do Tipo A, comumente chamada de balde, certificada
pelo Centro de Desenvolvimento da Tecnologia Nuclear (CDTN). Ha trés ET para os Radiofarmacos prontos para uso:

a) Embalagem para Um Radiofarmaco;
b) Embalagem para Dois Radiofarmacos; e
c) Embalagem para Radiofarmaco com Gelo Seco.

As ET dos Radiofarmacos prontos para uso possuem roétulos de dados fixos, campo para rétulo de dados varidveis e etiqueta de dados radioativos. A ET
de Radiofdrmaco com Gelo Seco possui duas etiquetas adicionais com informagdes de gelo seco. NA tampa destas ET tem-se uma etiqueta com dados
do cliente.
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4.1 - Rétulo de dados fixos

O rétulo de dados fixos atual da ET para Dois Radiofdrmacos prontos para uso é apresentado pela Figura 5. Linhas e texto na cor magenta ndo fazem
parte da impressao.

Figura 5 — Rétulo de dados fixos da EE para 2 (dois) Radiofarmacos prontos para uso
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Este rétulo é impresso na superficie da embalagem tipo A (balde) na cor azul e tem trés campos para colagem de etiquetas. O campo menor é para o
rétulo de dados varidveis e os outros dois campos para etiquetas de dados radioativos.

O rétulo de dados fixos atual da ET para Um Radiofarmaco e o rétulo de dados fixos atual da ET para Radiofarmaco com gelo seco ndo sdo apresentados
neste descritivo.

4.2 - Rétulo de dados varidveis

Este rotulo ndo estd implantado. Estudos preliminares definiram que o rétulo de dados varidveis da ET dos Radiofarmacos prontos para uso sera
idéntico ao rétulo de dados variaveis da El e esta apresentado na Figura 3.

A etiqueta atual de dados do cliente, fixada na tampa da ET dos Radiofarmacos prontos para uso, é apresentada na Figura 6. Esta etiqueta é impressa
internamente em etiqueta autoadesiva de medida 100 x 75 mm de papel apropriado para impressado por termo transferéncia.

Figura 6 — Etiqueta de dados do cliente da ET dos Radiofarmacos prontos para uso
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As informagdes constantes nesta etiqueta sdo especificas para cada cliente e produc¢éo de Radiofarmaco pronto para uso listado no Quadro 2.

4.3 - Etiqueta de dados radioativos

Duas etiquetas iguais com simbolo e dados radioativos sdo coladas opostas diametralmente na ET. Em fung¢do da taxa de exposic¢do a radia¢do (Sv/h) da
ET, este par de etiquetas pode ser:

a) Radioativo | (Figura 7); ou
b) Radioativo Il (Figura 8); ou
c) Radioativo lll (Figura 9).

Figura 7 — Etiqueta de dados radioativos — Radioativo |
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Figura 8 — Etiqueta de dados radioativos — Radioativo Il

Figura 9 — Etiqueta de dados radioativos — Radioativo lll

A etiqueta de dados radioativos é autoadesiva de papel branco fosco, mede 140 x 150 mm e é comprada conforme as Figura 7, Figura 8 e Figura 9.
Dados varidveis sdo impressos por termo transferéncia nesta etiqueta.

4.4 - Etiquetas de informagdo de gelo seco
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No grupo de Radiofdrmacos prontos para uso tem se o subgrupo de Radiofarmacos formado pelos produtos: DOT-IPEN-177, GUAN-IPEN-131, GUAN-
IPEN-123, OCT-IPEN e SAMAR-IPEN, que necessita de refrigeragdo durante a logistica de entrega. Para esta finalidade ha uma ET especifica, na qual sdo
adicionadas as etiquetas apresentadas na Figura 10 e Figura 11.

Figura 10 — Etiqueta de dados de refrigeragdo
APOS 1
RECEBIMENTO, |

| ARMAZENAR O

|
| MATERIALA |
.20°C a0°C |

L _ -

Figura 11 - Etiqueta de dados de gelo seco (produto perigoso)

4.5 - Dados iniciais para analise da ET dos Radiofarmacos pronto para uso

Nos estudos preliminares para as ET dos Radiofarmacos pronto para uso definiu-se a inclusdo de um rétulo de dados varidveis conforme indicado na
subsecdo 4.2.

Estas ET foram certificadas pelo CDTN.

ANEXO C - DADOS PARCIAIS DOS ROTULOS DAS EMBALAGENS DO GERADOR-IPEN-TEC

O GERADOR-IPEN-TEC é composto por Recipiente para Gerador (RPG), pela Tampa que estd unida por tubos a Coluna Cromatografica e pela Blindagem
de Chumbo que envolve a coluna. Para todas as apresentag@es (atividades radioativas) informadas no Quadro 1, se aplicam os seguintes dados:

NOME COMERCIAL: GERADOR-IPEN-TEC;

NOME DCB: Pertecnetato de sddio (99m Tc);

VIA DE ADMINISTRAGAO: Solugio injetével;

ARMAZENAMENTO: Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C);
INDICAGAO DE FAIXA ETARIA: Uso adulto e pediatrico.

Quadro 1 - Atividades radioativas disponiveis para o GERADOR-IPEN-TEC (Apresentagoes)

PRODUTO APRESENTAGOES

GERADOR-IPEN-TEC 9250 MBq (250 mCi) de solugdo de pertecnetato de sédio (99m Tc)
18500 MBq (500 mCi) de solugdo de pertecnetato de sédio (99m Tc)
27750 MBq (750 mCi) de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)

37000 MBq (1000 mCi) de solugdo de pertecnetato de sédio (99m Tc)

https://sei.cnen.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=914560&infra_sis... 31/44



16/10/2020 SEI/CNEN - 0646655 - Edital

(
55500 MBgq (
(
(

46250 MBq (1250 mCi) de solugdo de pertecnetato de sédio (99m Tc)
1500 mCi) de solugdo de pertecnetato de sddio (99m Tc)
64750 MBq (1750 mCi) de solugdo de pertecnetato de sédio (99m Tc)
74000 MBq (2000 mCi) de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)

1 - Embalagem Primaria atual do GERADOR-IPEN-TEC

A embalagem primaria (EP) do GERADOR-IPEN-TEC é a coluna cromatografica interna que contém um Unico rétulo, apresentado na Figura 1, com os

seguintes dados variaveis:

e Lote

e Data de calibragdo

Figura 1 — Rétulo de dados variaveis da EP do GERADOR-IPEN-TEC

1079

Dt. Galib.: 0€/01/2020

1.1 - Dados iniciais para analise da EP do GERADOR-IPEN-TEC

o
P~
o
?

Nao foram realizados estudos preliminares para analisar e verificar as conformidades do rétulo da EP do GERADOR-IPEN-TEC.

2 - Embalagem Secundaria atual do GERADOR-IPEN-TEC

A embalagem secundaria (ES) do GERADOR-IPEN-TEC é conjunto formado pelo Recipiente para Gerador (RPG) e Tampa do gerador. O conjunto possui

rétulo e contra rétulo de dados fixos e rétulo de dados varidveis, que estdo fixados no RPG, e a etiqueta com simbolo radioativo que fica na tampa.

2.1 - Rétulo de dados fixos

Os rétulos de dados fixos atuais da ES do GERADOR-IPEN-TEC sdo apresentados na Figura 2.

Figura 2 — Rétulo (a) e contra rétulo (b) de dados fixos da ES para GERADOR-IPEN-TEC

GERADOR DE * Mo -™"Tc

IPEN - TEC

PARA OBTENGAO DE SOLUCAOQ INJETAVEL DE
pertecnetato de sodio (99m Tc)

r ;.

. (=] s
ipen B"™"

sac@ipen.br | radiofarmacia@ipen br
FONE: (11) 3133-9000 | (11) 2123-9084

@)

2.2 - Rétulo de dados variaveis
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O rétulo de dados varidveis da ES do GERADOR-IPEN-TEC é apresentado na Figura 3. Este rotulo é impresso internamente em etiqueta autoadesiva de
medida 80 x 40 mm de papel apropriado para impressdo por termo transferéncia.

Figura 3 — Rétulo de dados variaveis da ES do GERADOR-IPEN-TEC

GERADR IPEN-TEC =225 mC i

rertecnetato de sodio (?Fm To)
Atividade: 9250 MBa S_C
Fabricacac: B5-081-2020 83:00 h
Ualidade: 23-81-2020 93:00:00 h
Calibracao: 13-91-2020 @3:8@ h

JAMAAMN oo31PocoL

2.3 - Dados iniciais para andlise da ES do GERADOR-IPEN-TEC

Estudos preliminares realizados com base nas informagdes atuais dos rotulos e nas exigéncias da RDC71, de 22 de dezembro de 2009, pelos
responsaveis por informagdes dos rétulos dos produtos, apontam a necessidade do seguinte contetdido nos rétulos da ES do GERADOR-IPEN-TEC:

a) Para o rétulo:

e Nome do produto;

e Frase: Para obtengdo de solugdo injetavel de pertecnetato de sédio (99m Tc);

e Tarja vermelha com frase USO SOB PRESCRICAO MEDICA;

e Telefone SAC, telefone 0800 e site do fabricante;

e Frase: USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS ESPECIALIZADAS

e Frase: TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS;

e Frase: Informagdes ao profissional da saude, indicagdes, contra indicagGes e precaugdes: vide bula; e

e Marcas de contorno para posicionamento do rétulo de dados fixos;
b) Para o contra rétulo:

e Nome / enderecgo e CNPJ do titular do registro (Registrado por:);
 Nome/enderego do fabricante (Fabricado por:);

e Industria Brasileira;

e Telefone SAC / telefone 0800 e site do fabricante;

e Tarja vermelha com frase: USO SOB PRESCRICAO MEDICA;

e Nome do responsavel técnico e nimero CRF; e

e Logomarcas IPEN e CNEN.
¢) Para o rétulo de dados variaveis:

e Nome comercial;

e Nome dcb;

e Fabricag3o - data e hora (Fabricagdo: XX/XX/XXXX XX:XX h);
e Calibragdo - data e hora (Calibragdo: XX/XX/XXXX XX:XX h);
e Validade - data e hora (Validade: XX/XX/XXXX  XX:XX h);

e Condig¢Oes de armazenamento;

e Via de administragdo;

e Numero de registro do produto (MS XXXXXXXXXXXXX);

e (Cddigo de barras;

e Lote —com 9 caracteres alfa numéricos (XXXXXXXXX);

e Atividade em mCi e MBq (Ativ: XXX MBg XXX mCi); e

e Frase: USO ADULTO E PEDIATRICO;

3 - Embalagem de Transporte do GERADOR-IPEN-TEC

A embalagem de transporte (ET) atual do GERADOR-IPEN-TEC é uma embalagem do Tipo A, comumente chamada de balde, certificada pelo Centro de
Desenvolvimento da Tecnologia Nuclear (CDTN).

A ET atual do GERADOR-IPEN-TEC, denominada de Embalagem de Despacho para Gerador (EDG), possui rétulos de dados fixos, campo para rétulo de
dados varidveis e etiqueta de dados radioativos. NA tampa desta ET tem-se uma etiqueta com dados do cliente.

3.1 - Rétulo de dados fixos
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O rétulo de dados fixos atual da ET para GERADOR-IPEN-TEC é apresentado pela Figura 4.

Figura 4 — Rétulo de dados fixos da ET do GERADOR-IPEN-TEC
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Embalagem TIPO A
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Este rétulo é impresso na superficie da embalagem tipo A (balde) na cor branca e tem trés campos para colagem de etiquetas. O campo menor é para o
rétulo de dados varidveis e os outros dois para duas etiquetas de dados radioativos.

3.2 - Rétulo de dados variaveis

O rotulo de dados varidveis atual da ET do GERADOR-IPEN-TEC é apresentado na Figura 5. Este rdtulo é impresso internamente em etiqueta
autoadesiva de medida 100 x 75 mm de papel apropriado para impressdo por termo transferéncia.

Este rétulo ndo estd implantado. Estudos preliminares definiram que o rétulo de dados varidveis da ET do GERADOR-IPEN-TEC sera idéntico ao rétulo
de dados variaveis da ES (Figura 3).

A etiqueta atual de dados do cliente, fixada na tampa da ET do GERADOR-IPEN-TEC, é apresentada na Figura 6. Esta etiqueta é impressa internamente
em etigueta autoadesiva de medida 100 x 75 mm de papel apropriado para impressdo por termo transferéncia.

Figura 6 — Etiqueta de dados do cliente da ET do GERADOR-IPEN-TEC

rev-ovevse PR3 TPR601

GERADOR DE TECNECIO
CLINICA DE DIAGNOSTICOS POR IMAGEM LTDAR
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RUA IPANEMA 95 PRIMEIRO ANDAR
NTRO CORONEL FRBRICIAND MG

|
AER
AMB A3 Il

Atividade: @ 25 GBa _
Nao Permanecer desnecessariamente a menos de Im desle balde.

As informagdes constantes nesta etiqueta sdo especificas para cada cliente e Apresentagdo do GERADOR-IPEN-TEC listada no Quadro 1.

3.3 - Etiqueta de dados radioativos

Duas etiquetas iguais com simbolo e dados radioativos sdo coladas opostas diametralmente na ET. Em fun¢3do da taxa de exposi¢do a radiagdo (Sv/h) da
ET, este par de etiquetas pode ser:

a) Radioativo | (Figura 6); ou
b) Radioativo Il (Figura 7); ou
c) Radioativo Ill (Figura 8).

Figura 6 — Etiqueta de dados radioativos — Radioativo |
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Figura 7 — Etiqueta de dados radioativos — Radioativo Il

Figura 8 — Etiqueta de dados radioativos — Radioativo lll

A etiqueta de dados radioativos é autoadesiva de papel branco fosco, mede 140 x 150 mm e é comprada conforme as Figura 6, Figura 7 e Figura 8.
Dados varidveis sdo impressos por termo transferéncia nesta etiqueta.

4.4 - Dados iniciais para analise da ET do Gerador IPEN TEC
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Nos estudos preliminares para as ET do GERADOR-IPEN-TEC definiu-se a inclusdo de um rétulo de dados varidveis conforme indicado na subsec¢do 3.2.

Estas ET foram certificadas pelo CDTN.

ANEXO D — DADOS PARCIAIS DOS ROTULOS DAS EMBALAGENS DO GRUPO DE PRODUTOS REAGENTES LIOFILIZADOS

Este grupo é composto por treze produtos do Quadro 1, que informa dados que devem constar nos rétulos dos Reagentes Liofilizados. A Tabela 1

informa os principios ativos e a respectiva quantidade de cada principio ativo.

Quadro 1 - Informagoes sobre os Reagentes Liofilizados

NOME COMERCIAL VIA DE ADMINISTRACAO CONDICAO DE ARMAZENAMENTO INDICACAO DE FAIXA ETARIA
DEX-500-TEC sol. Injetavel-via parenteral Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto
DEX-70-TEC sol. Injetavel-via parenteral Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto
PIRO-TEC sol. Injetavel-via intravenosa Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto e pediatrico
DISI-TEC sol. Injetavel-via intravenosa Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto e pediatrico
SAH-TEC sol. Injetavel-via parenteral Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto e pediatrico
PUL-TEC sol. Injetavel-via parenteral Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto e pediatrico
MIBI-TEC sol. Injetavel-via intravenosa Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto e pediatrico
TIN-TEC sol. Injetavel-via intravenosa Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto
DTPA-TEC sol. Injetavel-via intravenosa, inalatéria ou uretral Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto e pediatrico
DMSA-TEC sol. Injetavel-via intravenosa Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto e pediatrico
ECD-TEC sol. Injetavel-via intravenosa Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto e pediatrico
MDP-TEC sol. Injetavel-via intravenosa Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto e pediatrico
FITA-TEC sol. Injetavel-via parenteral intradérmica, subc Manter em temperatura de 2 a 82C Uso adulto
Tabela 1 - Quantidade de cada ativo
NOME COMERCIAL Principio Ativo Quantidade
dextrana 500 100 mg
DEX-500-TEC
cloreto estanoso di-hidratado 1,5mg
dextrana 70 50.0 mg
DEX-70-TEC
cloreto estanoso di-hidratado 0,75 mg
pirofosfato tetrassddico 10.0 mg
PIRO-TEC
cloreto estanoso di-hidratado 2.0mg
disofenina 20,0 mg
DISI-TEC
cloreto estanoso di-hidratado 0,75 mg
albumina humana 10,0 mg
SAH-TEC
cloreto estanoso dihidratado 0,1 mg
albumina humana como macroagregado 2,20 mg
PUL-TEC
cloreto estanoso di-hidratado 0,22 mg
MIBI-TEC tetrafluorborato tetramibi cuproso 1,0 mg
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cloreto estanoso di-hidratado 0,1 mg
fluoreto estanoso 0,125 mg
TIN-TEC
fluoreto de sédio 1,0 mg
4cido pentético 10,0 mg
DTPA-TEC
cloreto estanoso di-hidratado 1,0 mg
succimer 1,0 mg
DMSA-TEC
cloreto estanoso di-hidratado 0,44 mg
dicloridrato de etilenodicisteina dietiléster 1,0 mg
ECD-TEC
cloreto estanoso di-hidratado 0,125 mg
fosfato de sodio dibasico 1,0 mg
Tampao para ECD
fosfato de s6dio monobdsico monoidratado 0,125 mg
acido medronico 10,0 mg
MDP-TEC
cloreto estanoso di-hidratado 1,2mg
acido fitico 20,0 mg
FITA-TEC
cloreto estanoso di-hidratado 1,0 mg

O Quadro 2 apresenta as cores utilizadas nas embalagens e rétulos dos Reagentes Liofilizados para facilitar a sua identificagdo. A faixa azul clara é

comum a todos os rétulos e embalagens e é o Azul claro — Pantone 2975C.

Quadro 2 — Cor - Pantone de identificagdo de cada Reagente Liofilizado

COR — PANTONE DE IDENTIFICAGAO

PRODUTO
MDP-TEC Azul — Pantone 299C
DTPA-TEC Verde — Pantone Hexachrome Green C
DMSA-TEC Verde — Pantone 375C
FITA-TEC Cinza — Pantone cool gray 9C
MIBI-TEC preto
PIRO-TEC Verde — Pantone 320C
ECD-TEC Azul escuro — Pantone 287C

Tampao para ECD-TEC

Cinza — Pantone cool gray 9C

Laranja — Pantone 1495C

DEX-500-TEC

DEX-70-TEC Lilas — Pantone 2587C
DISI-TEC Amarelo — Pantone 108C
TIN-TEC Rosa — Pantone 169C
PUL-TEC Vermelho — Pantone 032C
SAH-TEC Marrom — Pantone 7516C

1 - Embalagem Primaria atual do Reagente Liofilizado

A embalagem priméria (EP) do Reagente Liofilizado é um frasco de vidro multidose. A Figura 1 (a) apresenta o rétulo deste frasco da forma que é
adquirido e a Figura 1 (b) apds impressdo de dados varidveis por meio de ink Jet.
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Figura 1 — Rétulo da EP do Reagente Liofilizado
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1.1 - Dados iniciais para analise da EP do Reagente Liofilizado
Estudos preliminares realizados com base nas informagbes atuais dos rétulos e nas exigéncias da RDC71, de 22 de dezembro de 2009, pelos
responsaveis por informagdes dos rétulos dos produtos, apontam a necessidade do seguinte contetddo no rétulo da EP do Reagente Liofilizado:
e O numero na faixa azul superior deve ser excluido;
e Nome comercial;
e dcb de cada principio ativo;
e Quantidade de cada principio ativo;
e Via de administragdo
e Fabricac3o (Fabricacdo: XX/XX/XXXX);
o Validade (Validade: XX/XX/XXXX);
e Lote (Lote: XXX/XXXX);
e Faixa Azul claro superior com as logomarcas do IPEN e CNEN;
o Faixa Azul claro inferior com a frase: USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS ESPECIALIZADAS;
e Faixa inferior e superior de cor de identificagdo no Pantone do Quadro 2.
e Centralizado na faixa inferior do rétulo da EP do produto ECD-TEC a frase: FRASCO “A”; e
e Centralizado na faixa inferior do rétulo da EP do item Tampdo para ECD-TEC a frase: FRASCO “B”;

2 - Embalagem Secundaria atual do Reagente Liofilizado

A embalagem secundaria (ES) do Reagente Liofilizado é uma caixa em papel cartdo que agrupa cinco frascos do produto e possui o rétulo de dados
fixos, o rotulo de dados variaveis.

2.1 - Rétulo de dados fixos

O rétulo de dados fixos atual da ES estd apresentado na Figura 2.

Figura 2 — Rétulo de dados fixos do Reagente Liofilizado
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Rotulo de dados variaveis
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Ha um espago em branco destinado para colagem do rétulo de dados variaveis.

O rétulo de dados varidveis atual da ES do Reagente Liofilizado estd apresentado na Figura 3. Este rétulo é impresso internamente em etiqueta
autoadesiva de medida 80 x 40 mm de papel apropriado para impressao por termo transferéncia.

2.4 -

Figura 3 — Rotulo de dados varidveis do Reagente Liofilizado
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Dados iniciais para analise da ES do Reagente Liofilizado

Estudos preliminares realizados com base nas informagdes atuais dos rotulos e nas exigéncias da RDC71, de 22 de dezembro de 2009, pelos
responsaveis por informagdes dos rétulos dos produtos, apontam a necessidade do seguinte contetdo no rétulo da ES do Reagente Liofilizado:

Nome / endereco e CNPJ do titular do registro (Registrado por:);

Nome/endereco do fabricante (Fabricado por:);

IndUstria Brasileira;

Logos do detentor do registro e do fabricante

Telefone SAC / telefone 0800 / e-mail e site do fabricante;

Tarja vermelha com frase: USO SOB PRESCRICAO MEDICA;

Nome do responsavel técnico e nUmero CRF;

A frase: USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS ESPECIALIZADAS;

A frase: TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS;
Frase: USO ADULTO E PEDIATRICO;

Frase: Informagdes ao profissional da saude, indicagGes, contraindicagdes e precaugdes: vide bula;
Descricdo da quantidade de frascos: CONTEM 05 FRASCOS;

Marcas de contorno para posicionamento do rétulo de dados fixos;

Faixa com a cor de identificagdo de cada produto (Quadro 2).
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e Nome comercial;
e Nome dcb dos ativos;
e Quantidade de cada principio ativo
e Forma farmacéutica
e Via de administragdo
e Validade
e Condig¢Oes de armazenamento;
e Numero de registro do produto (MS XXXXXXXXXXXXX);
e Codigo de barras;
e Lote;

e Frase: USO ADULTO ou USO ADULTO E PEDIATRICO

3 - Embalagem de Transporte do Reagente Liofilizado

(ET) do Reagente Liofilizado é uma caixa polionda, de tamanho pequeno, médio ou grande. Os Reagentes Liofilizados embalados para atender um
pedido de cliente ndo sdo identificados nesta caixa polionda, que recebe uma etiqueta com dados do cliente. A embalagem de transporte.

ANEXO Il - MINUTA DE TERMO DE CONTRATO

TERMO DE CONTRATO DE PRESTAGAO DE SERVIGOS
2 ...../20..., QUE FAZEM ENTRE SI A UNIAO, POR
INTERMEDIO DO (A) INSTITUTO DE PESQUISAS
ENERGETICAS E NUCLEARES IPEN-CNEN E A
EMPRESA .uuetieiiietrencneniennnnneesnseneseessennne

A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR — CNEN, Autarquia Federal criada pela Lei n2 4.118, de 27 de agosto de 1962, alterada pela Lei n?
6.189, de 16 de dezembro de 1974, com a redagdo dada pela Lei n? 7.781, de 27 de junho de 1989, vinculada ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
InovagGes e Comunicagdes, consoante alinea “h” do inciso V do artigo Unico do Anexo ao Decreto n2 9.660, de 01 de janeiro de 2019, com sede a Rua
General Severiano, n? 90, no Municipio e Estado do Rio de Janeiro, inscrita no CNPJ sob o n? 00402552/0001-26, por intermédio do INSTITUTO DE
PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES — IPEN, Autarquia do Estado de S3o Paulo, gerido tecnicamente e administrativamente pela CNEN, em
conformidade com Convénio celebrado em 31 de maio de 2012 com o Governo do Estado de S3o 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 S3do Paulo, inscrito no CNPJ sob o n?
00.402.552/0005-50 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 n2 ..........ccccvveeunen. , Orgdo Expedidor
SSP/SP, CPF N2 .....cceevvenenne residente e domiciliado na Rua ......eeeeeeeeens , N2 .. er———— , Sdo Paulo — SP, no uso das atribuices e
competéncias que Ihe sdo conferidas pela Portaria MCTIC n2 794, de 14/02/2017 publicada no D.O.U. n° 33, pégina 5, Segdo 2, em 15/02/2017, do
Senhor Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia, Inova¢des e Comunicagdes — MCTIC - pela Portaria CNEN n2 88, de 17/12/2012, publicada no D.O.U.
n2 243, pagina 6, Se¢do 1, em 18/12/2012, e pela Portaria CNEN n2 34, de 30/06/2014, publicada no D.0.U. n2 124, pagina 16, Se¢do 1, em 02/07/2014,
ambas do Senhor Presidente da Comissdo Nacional de Energia Nuclear, doravante designado IPEN-CNEN, doravante denominada CONTRATANTE, e a

EMPreSA covvreeeeerireereesiireeeesseneees inscrita no CNPJ sob N2 .....ccovevviecieennnn. , sediado(a) Na ceeeeeeeceee s , N%...... ) eerereeeneereee e ,
.......... JUF — CEP: ................., doravante designada CONTRATADA, neste ato representada pelo(a) Sr(@) ..cccevvverieniiniiniininsy cverierieneseseseeenens,
portador(a) da Carteira de Identidade N2 .........ccceeeevveennens , expedida pela (0) .......... JUF, @ CPF N2 ..o , tendo em vista o que consta no

Processo SEI n? 01342.003361/2020-51 em observéncia as disposicdes da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993, Lei n® 10.520, de 17 de julho de 2002,
do Decreto n? 9.507, de 21 de setembro de 2018 e da Instrugdo Normativa n? 05, de 26 de maio de 2017 e suas alteragdes, resolvem celebrar o
presente Termo de Contrato, decorrente do Pregdo Eletrénico n2 074/2020 mediante as clausulas e condi¢Bes a seguir enunciadas.

1 - CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1 - O objeto do presente instrumento é a contratacdo de servicos de consultoria e assessoria na drea da qualidade para o desenvolvimento de
rétulos para 26 (vinte e seis) produtos do Centro de Radiofarmacia-CECRF do IPEN-CNEN, que serdo prestados nas condigdes estabelecidas no Termo
de Referéncia, anexo | do Edital.

1.2 - Este Termo de Contrato vincula-se ao Edital do Pregdo, identificado no preambulo e a proposta vencedora, independentemente de transcri¢do.

1.3 - Objeto da contratagdo:

Unidade Valor de

Item Descrigdo/Especificagio Quantidade Medida | Referéncia
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Unidade Valor de

Item Descri¢do/Especificacdo Quantidade Medida | Referancia

Servigo de consultoria e assessoria na drea da qualidade para o desenvolvimento de rétulos para 26 (vinte e seis)
produtos do Centro de Radiofarmacia-CECRF do IPEN-CNEN, comtemplando o grupo de produtos:

o CAPSULA - (CAPS-IPEN);

1 e RADIOFARMACO; 1 Servigo R$( """"" )
e RADIOFARMACO COM GELO SECO; b e
e GERADOR IPEN TEC;
e REAGENTE LIOFILIZADO.
2 - CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA
2.1 - O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato é de 210 (duzentos e dez) dias, com inicio na data de ....... y . /20.... e encerramento em

....... /....ee./20...., € somente podera ser prorrogado nos termos do artigo 57,.§ 12, da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993 .

3 - CLAUSULA TERCEIRA — PRECO
3.1 - O valor total da contratacdo é de RS ....... O )-

3.2 - No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordindrias diretas e indiretas decorrentes da execugdo do objeto, inclusive tributos e/ou
impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragdo, frete, seguro e outros necessarios ao
cumprimento integral do objeto da contratagdo.

4 - CLAUSULA QUARTA — DOTACAO ORCAMENTARIA

4.1 - As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotagcdo or¢camentdria prdpria, prevista no orgamento da Unido, para o
exercicio de 2020, na classificagdo abaixo:

Gestdo/Unidade: 11501/113202

Fonte: 250

Programa de Trabalho da UNIAO: 19.662.2206.2478.0001

Elemento de Despesa: 339035/01 - Consultoria e assessoria - Qualidade
PI: 24780000013

Nota de empenho: ................ de....... Y T /20....

4.2 - No(s) exercicio(s) seguinte(s), correrdo a conta dos recursos préprios para atender as despesas da mesma natureza, cuja alocagdo sera feita no
inicio de cada exercicio financeiro.

5 - CLAUSULA QUINTA — PAGAMENTO

5.1 - O prazo para pagamento a CONTRATADA e demais condigdes a ele referentes encontram-se definidos no Termo de Referéncia e no Anexo XI da
Instrucdo Normativa n2 05, de 26 de maio de 2017.

6 - CLAUSULA SEXTA — REAJUSTE

6.1 - 1.1. As regras acerca do reajuste de pregos do valor contratual sdo as estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

7 - CLAUSULA SETIMA — GARANTIA DE EXECUGAO

7.1 - Ndo haverd exigéncia de garantia de execugdo para a presente contratagao.

8 - CLAUSULA OITAVA — REGIME DE EXECUGCAO DOS SERVICOS E FISCALIZAGAO

8.1 - O regime de execugdo dos servicos a serem executados pela CONTRATADA, os materiais que serdo empregados e a fiscalizagdo pela CONTRATANTE
sdo aqueles previstos no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

8.2 - O prazo de execugdo dos servigos sera de 180 (cento e oitenta) dias, com inicio a partir da assinatura do contrato, e seguird o seguinte
cronograma:

Cronograma Fisico-Financeiro

p PRAZO %
PERIODO ATIVIDADE ENTREGA
(DIAS) PAGAMENTO
[ [} - P
1m2§ Desenvolvimento e Adequacgado dos rétulos do Gerador IPEN TEC 60 40,0 % Relatdrio :;enc;lco e Arte
32e42 Desenvolvimento e Adequagdo dos rétulos das Capsulas e 120 300 % Relatério Técnico e Arte
més Radiofarmacos o Final
52 e 62 Desenvolvimento e Adequacdo dos rétulos dos Reagentes 180 30,0 % Relatdrio Técnico e Arte
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| més | Liofilizados Final

9 - CLAUSULA NONA — OBRIGAGOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA
9.1 - As obrigagdes da CONTRATANTE e da CONTRATADA sdo aquelas previstas no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

10 - CLAUSULA DECIMA - DA SUBCONTRATAGAO

10.1 - N3o sera admitida a subcontratagdo do objeto licitatdrio.

11 - CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1 - As sang0es relacionadas a execugdo do contrato sdo aquelas previstas no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

12 - CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — RESCISAO

12.1 - O presente Termo de Contrato podera ser rescindido nas hipdteses previstas no art. 78 da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993, com as
consequéncias indicadas no art. 80 da mesma Lei, sem prejuizo da aplicagdo das sang¢Ges previstas no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

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

12.3 - A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de rescisdo administrativa prevista no art. 77 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de
1993.

12.4 - O termo de rescisdo, sempre que possivel, serd precedido:
12.4.1 - Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.4.2 - relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

12.4.3 - indenizagGes e multas.

13 - CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — VEDAGOES E PERMISSOES

13.1 - E vedado & CONTRATADA interromper a execucdo dos servigos sob alegacdo de inadimplemento por parte da CONTRATANTE, salvo nos casos
previstos em lei.

13.2 - E permitido @ CONTRATADA caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operagdo financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instrucdo Normativa n2 53, de 8 de julho de 2020.

13.2.1 - A cessdo de crédito, a ser feita mediante celebragdo de termo aditivo, dependera de comprovagdo da regularidade fiscal e trabalhista da
cessionaria, bem como da certificagdo de que a cessiondria ndo se encontra impedida de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo
em vigor, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

13.2.2 - A crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratada) pela execugdo do objeto contratual, com o
desconto de eventuais multas, glosas e prejuizos causados a Administragdo, sem prejuizo da utilizagdo de institutos tais como os da conta vinculada e
do pagamento direto previstos na Instrugdo Normativa n? 05, de 26 de maio de 2017, caso aplicaveis.

14 - CLAUSULA DECIMA QUARTA - ALTERAGOES
14.1 - Eventuais alteragSes contratuais reger-se-do pela disciplina do art. 65 da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993.

14.2 - A CONTRATADA é obrigada a aceitar, nas mesmas condig¢es contratuais, os acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de
25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

14.3 - As supressoes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderdo exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor
inicial atualizado do contrato.

15 - CLAUSULA DECIMA QUINTA — DOS CASOS OMISSOS

15.1 - Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas na Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, na Lei n2 10.520,
de 17 de julho de 2002 e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n2 8.078, de 11 de setembro de
1990 — Cdédigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

16 - CLAUSULA DECIMA SEXTA — PUBLICAGAO

16.1 - Incumbird a CONTRATANTE providenciar a publicagdo deste instrumento, por extrato, no Diario Oficial da Unido, no prazo previsto na Lei n?
8.666, de 21 de junho de 1993.

17 - CLAUSULA DECIMA SETIMA — FORO

17.1 - O Foro para solucionar os litigios que decorrerem da execugdo deste Termo de Contrato serd o da Segdo Judiciaria de Sdo Paulo - SP - Justica
Federal.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato foi lavrado em 02 (duas) vias de igual teor, que, depois de lido e achado em ordem,
vai assinado pelos contraentes e por duas testemunhas.
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Séo Paulo, ....... (o [T de 20.....

Representante legal da CONTRATANTE

Representante legal da CONTRATADA

TESTEMUNHAS:
1-(...< Nome e CPF>...)
2-(...< Nome e CPF> ...)

ANEXO IIl - MODELO DE APRESENTAGAO DE PROPOSTA

1 - PLANILHA DE PRECO (R$)

1.1 - O valor global de referéncia estimado para a contrata¢do do servico, objeto da presente licitagdo, é de RS ......... A )
Unidade Valor de
Descricio/E P .
Item escri¢do/Especificacdo Quantidade Medida | Referéncia
Servigo de consultoria e assessoria na drea da qualidade para o desenvolvimento de rétulos para 26 (vinte e seis)
produtos do Centro de Radiofarmacia-CECRF do IPEN-CNEN, comtemplando o grupo de produtos:
o CAPSULA - (CAPS-IPEN); RS
1 e RADIOFARMACO; 1 Servigo [ )
e RADIOFARMACO COM GELO SECO; e e
e GERADOR IPEN TEC;
e REAGENTE LIOFILIZADO.

2 - DADOS DA CONTRATADA
CNPYMF: . . -

Y2 [ I Yo Lol | SRR

Yo 1= Yol LS PURN

Dados Bancarios: Banco: ............ , AgéNncia: ....ceevnnes , Conta-Corrente: ...........

Optante SiMples (SIM OU NAOD): .....c.ccuvviiieeiectieeietee ettt bbb esesesas

L1V o Y 1 USSR

3 - REPRESENTANTE LEGAL

[N\ o] 4 1= PP R PO PP PP R PPPPPPORN

CANBO/FUNGEO: ettt ettt ettt sttt et b et bt ae sttt e e bt eb st e st st et b e e ebe e s tenennen

Carteira de Identidade: NUMEro: .......cccovvveeeecveereeecnnens , Emissor: ....coceeeennes

assinatura
eletrdnica

seil

dezembro de 2018.

Documento assinado eletronicamente por Wilson Aparecido Parejo Calvo, Diretor(a) de Unidade, em 14/10/2020, as 17:44, conforme horario oficial
E de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 e no §12 do art. 72 da Portaria PR/CNEN n2 80, de 28 de
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. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.cnen.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0646655 e o cddigo CRC D534B583.

Referéncia: Processo n? 01342.003361/2020-51 SEI n2 0646655
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