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PREGAO ELETRONICO INTERNACIONAL

N° 85/2020
UASG 113202

Processo SEI n° 01342.004931/2020-21

Torna-se publico, para conhecimento dos interessados, que a COMISSAO
NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR (CNEN), por meio do INSTITUTO DE
PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES (IPEN), como unidade de Pesquisa,
gerida técnica e administrativamente pela CNEN, em conformidade com Convénio
celebrado em 01 de novembro de 1982, realizara licitacdo, na modalidade PREGAO,
na forma ELETRONICA, do tipo menor prego por item, com abrangéncia
Internacional, 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® 7.746, de 05 de junho de 2012, da
Instrucdo Normativa SLTI/MP n° 01, de 19 de janeiro de 2010, da Instrugéo
Normativa SEGES/MP n° 03, de 26 de abril, de 2018, da Lei Complementar n°® 123,
de 14 de dezembro de 2006, da Lei n° 11.488, de 15 de junho de 2007, do Decreto n°
8.538, de 06 de outubro de 2015, aplicando- se, subsidiariamente, a Lei n° 8.666, de

21 de junho de 1993, e as exigéncias estabelecidas neste Edital.

Data da sessao: 15/12/2020
Horario: 09h00min horario de Brasilia

Local: Portal de Compras do Governo Federal -

www.comprasgovernamentais.gov.br
1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo é a escolha da proposta mais vantajosa
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2.

3.

para a aquisigao de solucao radioativa de cloreto de galio 67, cloreto de talio-
201 e cloreto de lutécio-177 de baixa atividade especifica, conforme

condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

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

seu interesse.

1.3. O critério de julgamento adotado sera o menor preco do item, observadas as
exigéncias contidas neste Edital e seus Anexos quanto as especificagbes do

objeto.

DOS RECURSOS ORGAMENTARIOS

2.1. As despesas para atender a esta licitagdo estdo programadas em
dotacdo orgcamentaria prépria, prevista no orcamento da Unido para o exercicio

de 2020, na classificagdo abaixo:
Gestao/Unidade: 11501
Fonte: 0100
Programa de Trabalho: 19.662.2206.2478.0001

Elemento de Despesa: 339030

Pl: 168744
DO CREDENCIAMENTO
3.1. O Credenciamento é o nivel basico do registro cadastral no SICAF, que

permite a participagdo dos interessados na modalidade licitatoria Pregao, em sua

forma eletrénica.

3.2. O cadastro no SICAF devera ser feito no Portal de Compras do Governo

Federal, no sitio www.comprasgovernamentais.gov.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 presuncgéo de sua
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capacidade técnica para realizagdo das transagodes inerentes a este Pregao.

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 6rgédo 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 6rgdos responsaveis pela
informacdo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a alteracdo dos

registros tao logo identifique incorregao ou aqueles se tornem desatualizados.

3.5.1.A ndo observancia do disposto no subitem anterior podera ensejar

desclassificagdo no momento da habilitagao

3.6. As empresas estrangeiras que funcionem no Pais, autorizadas por decreto
do Poder Executivo na forma do inciso V do artigo 28 da Lei n° 8.666/1993 deverao se

cadastrar no SICAF com a identificacdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas.

3.7. No caso de empresa estrangeira ndo domiciliada no Brasil, nos termos da
Instrucdo Normativa do Secretario de Gestdo da Secretaria especial de
Desburocratizacédo, Gestao e Governo Digital do Ministério da Economia n° 10, de 10
de fevereiro de 2020, sua participacédo € admitida desde que se cadastrem no SICAF,
mediante cdédigo identificador especifico fornecido pelo sistema, observadas as

seguintes condigdes:

3.7.1. As empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, para
participarem dos procedimentos de licitacdo, dispensa, inexigibilidade e
nos contratos administrativos, poderao se cadastrar no Sicaf, mediante
cédigo identificador especifico fornecido pelo sistema, observadas as

seguintes condigodes:

os documentos exigidos para os niveis cadastrais, quais sejam, credenciamento,
habilitagao juridica; regularidade fiscal e trabalhista; regularidade fiscal, estadual,
distrital e municipal; qualificacdo técnica e qualificacdo economico-financeira,
poderdo ser atendidos mediante documentos equivalentes inicialmente

apresentados com traducéo livre; e




para fins de assinatura do contrato ou da ata de registro de precos:

a) os documentos de que trata o inciso | deverao ser traduzidos por tradutor juramentado

no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de

2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos

consulados ou embaixadas; e

b) deveréao ter representante legal no Brasil com poderes expressos para receber citagao

e responder administrativa ou judicialmente.

4,

3.7.2. No caso de inexisténcia de documentos equivalentes para os niveis

cadastrais de que trata o inciso |, o responsavel devera declarar a situagao

em campo proprio no Sicaf.

3.6.3.A solicitagdo do codigo de acesso de que trata o caput devera se dar nos

termos do disposto no Manual do Sicaf, disponivel no Portal de Compras

do Governo Federal.

3.6.4.Informagdes detalhadas sobre os procedimentos a serem observados no

cadastramento das empresas estrangeiras que n&o funcionem no pais
podem ser encontradas no ‘Manual Operacional do SICAF
especificamente desenvolvido para tais casos, também disponivel para
consulta na secido MANUAIS E TUTORIAIS DO SICAF (clique no link

para acessar) do Portal de Compras do Governo Federal.

DA PARTICIPAGCAO NO PREGAO.

4.1. Poderao participar deste Pregao interessados cujo ramo de atividade seja

compativel

com o objeto desta licitacdo, e que estejam com Credenciamento regular

no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF, conforme
disposto no art. 9° da IN SEGES/MP n° 3, de 2018.

41.1. Os licitantes deverdo utilizar o certificado digital para acesso ao
Sistema.
4.2. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas

de pequeno porte, para as sociedades cooperativas mencionadas no artigo 34 da Lei

n° 11.488, de 2007, para o agricultor familiar, o produtor rural pessoa fisica e para o

microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n°




123, de 2006.
4.3. Nao poderao participar desta licitagao os interessados:

4.3.1. proibidos de participar de licitagbes e celebrar contratos

administrativos, na forma da legislagéo vigente;
4.3.2. que nao atendam as condigdes deste Edital e seu(s) anexo(s);

4.3.3. estrangeiros que n&o tenham representacdo legal no Brasil com
poderes expressos para receber citagdo e responder administrativa ou

judicialmente;

43.4. que se enquadrem nas vedagbes previstas no artigo 9° da Lei n°
8.666, de 1993;

4.3.5. que estejam sob faléncia, concurso de credores, concordata ou em

processo de dissolugao ou liquidagao;
4.3.6. entidades empresariais que estejam reunidas em consorcio;

4.3.7. Organizagdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP,

atuando nessa condicao (Acordao n°® 746/2014-TCU-Plenario).

4.4, Como condigao para participagdo no Pregao, a licitante assinalara “sim” ou

“ndo” em campo proprio do sistema eletrénico, relativo as seguintes declaragdes:

441. que cumpre o0s requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei
Complementar n°® 123, de 2006, estando apta a usufruir do tratamento

favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49;

44.1.1. nos itens exclusivos para participagdo de microempresas e
empresas de pequeno porte, a assinalagdo do campo “nao”

impedira o prosseguimento no certame;

441.2. nos itens em que a participagdo nao for exclusiva para
microempresas e empresas de pequeno porte, a assinalagao do
campo “nao” apenas produzira o efeito de o licitante n&o ter direito
ao tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n°® 123, de
2006, mesmo que microempresa, empresa de pequeno porte.

44.2. que esta ciente e concorda com as condi¢gdes contidas no Edital e

Seus anexos;




4.4.3. gue cumpre os requisitos para a habilitagdo definidos no Edital e que
a proposta apresentada estd em conformidade com as exigéncias

editalicias;

444, que inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no certame,

ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

445. que nao 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 condigdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da Constituigéo;

446. que a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da
Instrucdo Normativa SLTI/MP n° 2, de 16 de setembro de 2009.

44.7. que nao possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando
trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos incisos Ill e IV do

art. 1° e no inciso Ill do art. 5° da Constituicdo Federal;

448 que os servicos sao 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.

4.5. A declaracéo falsa relativa ao cumprimento de qualquer condi¢ao sujeitara o

licitante as sangdes previstas em lei e neste Edital.

DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

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

etapa de envio dessa documentacéo.

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 poderao deixar de apresentar os documentos de habilitacdo

que constem do SICAF, assegurado aos demais licitantes o direito de acesso aos




dados constantes dos sistemas.

54. As Microempresas e Empresas de Pequeno Porte deverdao encaminhar a
documentacao de habilitagdo, ainda que haja alguma restricdo de regularidade fiscal
e trabalhista, nos termos do art. 43, § 1° da LC n°® 123, de 2006.

5.5. Incumbira ao licitante acompanhar as operagcbes no sistema eletrénico
durante a sessao publica do Pregao, ficando responsavel pelo édnus decorrente da
perda de negdcios, diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo

sistema ou de sua desconexao.

5.6. Até a abertura da sessé&o publica, os licitantes poderao retirar ou substituir a

proposta e os documentos de habilitagdo anteriormente inseridos no sistema;

5.7. Nao sera estabelecida, nessa etapa do certame, ordem de classificacdo
entre as propostas apresentadas, o que somente ocorrera apos a realizacdo dos

procedimentos de negociacéo e julgamento da proposta.

5.8. Os documentos que compdem a proposta e a habilitagao do licitante melhor
classificado somente serdo disponibilizados para avaliagdo do pregoeiro e para

acesso publico apds o encerramento do envio de lances.

DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

6.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no

sistema eletronico, dos seguintes campos:
6.1.1. Valor unitario e total do item;
6.1.2. Marca;
6.1.3. Fabricante;

6.1.4. Descricao detalhada do objeto, contendo as informagdes similares a

especificacdo do Termo de Referéncia;

6.2. Todas as especificagbes 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 no fornecimento dos bens.




6.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances,
serao de exclusiva responsabilidade do licitante, ndo Ihe assistindo o direito de

pleitear qualquer alteragao, sob alegacao de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

6.5. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a

contar da data de sua apresentacéo.

6.6. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas
de regéncia de contratagbes publicas federais, quando participarem de licitagcbes

publicas;

6.6.1.0 descumprimento das regras supramencionadas pela Administracéo por
parte dos contratados pode ensejar a fiscalizagdo do Tribunal de Contas
da Unido e, apo6s o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a adogdo das medidas
necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX,
da Constituicdo; ou condenacao dos agentes publicos responsaveis e da
empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada
a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execug¢ao do

contrato.

6.7.0s precos poderao ser ofertados em moeda estrangeira ou moeda nacional
(Reais), nos termos do art. 42, § 1°, da Lei n® 8.666/93, utilizando-se apenas

duas casas decimais apos a virgula.

6.8. Todas as propostas em moeda estrangeira deverdo ser convertidas para a
moeda nacional brasileira (Real), para fins de equiparacdo de precos,
julgamento e provisdo de recursos or¢amentarios e de empenho, devendo ser

utilizada a tarifa estimativa da tabela abaixo:




Tabela de Conversao de Moeda Estrangeira para Reais (R$)
Moeda Estrangeira Taxa Cambial de Converséao
Dolar Americano USD/R$ 5,60
Dolar Canadense CAD/R$ 4,10
Euro da Comunidade Europeia |EUR/R$ 6,70
Libra Esterlina £ IR$ 7,00

6.9. Para fins de julgamento da licitacdo, as propostas apresentadas por licitantes
estrangeiros serao acrescidas dos gravames consequentes dos mesmos tributos
que oneram exclusivamente os licitantes brasileiros quanto a operagéo final de
venda. (art. 42, § 4°, da Lei n°® 8.666/93).

6.10. licitante brasileiro devera informar, como anexo a sua proposta, os tributos
que oneram seu produto para permitir a equiparacdo com o licitante estrangeiro.
A nao informacgao dos tributos incidentes pelo licitante brasileiro ndo permitira a
equiparagado da proposta com os gravames ao licitante estrangeiro, arcando

aquele com o preco ofertado como forma de disputa no certame.

7. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E
FORMULAGAO DE LANCES

71. A abertura da presente licitagao dar-se-a em sessao publica, por meio de

sistema eletrénico, na data, horario e local indicados neste Edital.

7.2. O Pregoeiro verificara as propostas apresentadas, desclassificando desde
logo aquelas que nédo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos
neste Edital, contenham vicios insanaveis ou nado apresentem as especificacbes

técnicas exigidas no Termo de Referéncia.
7.2.1. Também sera desclassificada a proposta que identifique o licitante.

7.2.2. A desclassificagcdo sera sempre fundamentada e registrada no

sistema, com acompanhamento em tempo real por todos os participantes.




7.2.3. A nado desclassificagcdo da proposta ndo impede o seu julgamento

definitivo em sentido contrario, levado a efeito na fase de aceitagao.

7.3. O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas, sendo que

somente estas participardo da fase de lances.

7.4. O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o

Pregoeiro e os licitantes.

7.5. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances
exclusivamente por meio do sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do

seu recebimento e do valor consignado no registro.
7.5.1. O lance devera ser ofertado pelo valor TOTAL do item.

7.6. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario

fixado para abertura da sesséo e as regras estabelecidas no Edital.

7.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ou percentual de

desconto superior ao ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

7.8. Sera adotado para o envio de lances no pregéao eletrdbnico o modo de disputa
“aberto e fechado”, em que os licitantes apresentarao lances publicos e sucessivos,

com lance final e fechado.

7.9. A etapa de lances da sessao publica tera duracgao inicial de quinze minutos.
ApOs esse prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances,
apds o que transcorrera o periodo de tempo de até dez minutos, aleatoriamente

determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepg¢ao de lances.

7.10. Encerrado o prazo previsto no item anterior, o sistema abrira oportunidade
para que o autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com precos até dez
por cento superiores aquela possam ofertar um lance final e fechado em até cinco

minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

7.10.1. Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢cdes definidas neste
item, poderao os autores dos melhores lances subsequentes, na ordem de
classificagao, até o maximo de trés, oferecer um lance final e fechado em

até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo

7.11.  ApOs o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema

ordenara os lances segundo a ordem crescente de valores.




7.11.1.  Nao havendo lance final e fechado classificado na forma estabelecida
nos itens anteriores, havera o reinicio da etapa fechada, para que os
demais licitantes, até o maximo de trés, na ordem de classificacao,
possam ofertar um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera

sigiloso até o encerramento deste prazo.

7.12.Podera o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, justificadamente, admitir o
reinicio da etapa fechada, caso nenhum licitante classificado na etapa de lance

fechado atender as exigéncias de habilitagéo.

7.14. Nao 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 sessao publica, os licitantes serdao informados, em

tempo real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificagao do licitante.

7.16. No caso de desconexao com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva
do Pregao, o sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a

recepgao dos lances.

717. Quando a desconexdo do sistema eletronico para o pregoeiro persistir por
tempo superior a dez minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente
apo6s decorridas vinte e quatro horas da comunicagao do fato pelo Pregoeiro aos

participantes, no sitio eletrénico utilizado para divulgagao.

7.18. O Critério de julgamento adotado sera o MENOR PRECO POR ITEM,

conforme definido neste Edital e seus anexos.
7.19.Caso o licitante nao apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

7.20. Em relagdo a itens ndo exclusivos para participagdo de microempresas e
empresas de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a
verificagdo automatica, junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O
sistema identificara em coluna prépria as microempresas e empresas de pequeno
porte participantes, procedendo a comparagao com os valores da primeira colocada,
se esta for empresa de maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim
de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da LC n° 123, de 2006, regulamentada pelo
Decreto n° 8.538, de 2015.

7.21. Nessas condigdes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno
porte que se encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor




proposta ou melhor lance serdo consideradas empatadas com a primeira colocada.

7.22. A melhor classificada nos termos do item anterior tera o direito de
encaminhar uma ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao
da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema,

contados apds a comunicacao automatica para tanto.

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

mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

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

que primeiro podera apresentar melhor oferta.

7.25. S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou

entre lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

7.26.Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate
sera aquele previsto no art. 3°, § 2°, da Lei n° 8.666, de 1993, assegurando-se a

preferéncia, sucessivamente, aos bens produzidos:
7.26.1. no pais;
7.26.2. por empresas brasileiras;

7.26.3. por empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de

tecnologia no Pais;

7.26.4. 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

legislagao.

7.27. Persistindo o empate, a proposta vencedora sera sorteada pelo sistema

eletrdnico dentre as propostas ou os lances empatados.

7.28.Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, o pregoeiro devera

encaminhar, pelo sistema eletrénico, contraproposta ao licitante que tenha




apresentado o melhor prego, para que seja obtida melhor proposta, vedada a

negociagao em condigdes diferentes das previstas neste Edital.

7.28.1. A negociagao sera realizada por meio do sistema, podendo ser

acompanhada pelos demais licitantes.

7.28.2. O pregoeiro solicitara ao licitante melhor classificado que, no prazo de
02 (duas) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apés
a negociacao realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos
complementares, quando necessarios a confirmagdo daqueles exigidos

neste Edital e ja apresentados.

7.29. Apds a negociagao do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitacéo e

julgamento da proposta.

DA ACEITABILIDADE DA PROPOSTA VENCEDORA.

8.1. Encerrada a etapa de negociagcdo, o pregoeiro examinara a proposta
classificada em primeiro lugar quanto a adequacgao ao objeto e a compatibilidade do
preco em relacdo ao maximo estipulado para contratagcdo neste Edital e em seus
anexos, observado o disposto no paragrafo unico do art. 7° e no § 9° do art. 26 do
Decreto n.° 10.024/2019.

8.2. Sera desclassificada a proposta ou o lance vencedor, apresentar preco final
superior ao pregco maximo fixado (Acérddo n° 1455/2018 -TCU - Plenario), desconto

menor do que o0 minimo exigido ou que apresentar pregco manifestamente inexequivel.

8.2.1. Considera-se inexequivel a proposta que apresente precos global ou
unitarios simbdlicos, irrisérios ou de valor zero, incompativeis com os
precos dos insumos e salarios de mercado, acrescidos dos respectivos
encargos, ainda que o ato convocatério da licitagdo ndo tenha
estabelecido limites minimos, exceto quando se referirem a materiais e
instalacdes de propriedade do préprio licitante, para os quais ele renuncie
a parcela ou a totalidade da remuneragao.

8.3. 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;




8.4. Na hipdtese de necessidade de suspensao da sessao publica para a realizagéo
de diligéncias, com vistas ao saneamento das propostas, a sessao publica
somente podera ser reiniciada mediante aviso prévio no sistema com, no
minimo, vinte e quatro horas de antecedéncia, e a ocorréncia sera registrada em

ata;

8.5.0 Pregoeiro podera convocar o licitante para enviar documento digital
complementar, por meio de funcionalidade disponivel no sistema, no prazo de 04

(quatro) horas, sob pena de nido aceitacdo da proposta.

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

prazo.

8.5.2. Dentre os documentos passiveis de solicitacdo pelo Pregoeiro,
destacam- se os que contenham as caracteristicas do material ofertado,
tais como marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia, além de outras
informagdes pertinentes, a exemplo de catalogos, folhetos ou propostas,
encaminhados por meio eletrénico, ou, se for o caso, por outro meio e
prazo indicados pelo Pregoeiro, sem prejuizo do seu ulterior envio pelo

sistema eletrénico, sob pena de n&o aceitagao da proposta.

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

classificagao.

8.7. Havendo necessidade, o Pregoeiro suspendera a sessao, informando no

“chat” a nova data e horario para a sua continuidade.

8.8. O Pregoeiro podera encaminhar, por meio do sistema eletrdnico,
contraproposta ao licitante que apresentou o lance mais vantajoso, com o fim de
negociar a obtengdo de melhor prego, vedada a negociacdo em condigdes diversas

das previstas neste Edital.

8.8.1. Também nas hipdteses em que o Pregoeiro ndo aceitar a proposta e
passar a subsequente, podera negociar com o licitante para que seja obtido

preco melhor.

8.8.2. A negociagdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser
acompanhada pelos demais licitantes.




8.9. Nos itens n&o exclusivos para a participagdo de microempresas e empresas
de pequeno porte, sempre que a proposta nao for aceita, e antes de o Pregoeiro
passar a subsequente, havera nova verificacdo, pelo sistema, da eventual ocorréncia
do empate ficto, previsto nos artigos 44 e 45 da LC n°® 123, de 2006, seguindo-se a

disciplina antes estabelecida, se for o caso.

8.10. Encerrada a analise quanto a aceitagao da proposta, o pregoeiro verificara a

habilitagcao do licitante, observado o disposto neste Edital.

9. DAHABILITAGAO

9.1.Como condicdo prévia ao exame da documentacdo de habilitacdo do licitante
detentor da proposta classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro verificara o
eventual descumprimento das condigdes de participacao, especialmente quanto
a existéncia de sangcdo que impeca a participagdo no certame ou a futura

contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:
a) SICAF,;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas 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

(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 Uniao - TCU;

9.11. Para a consulta de licitantes pessoa juridica podera 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 so6cio majoritario, por forga do artigo 12 da Lei n°
8.429, de 1992, que prevé, dentre as sancdes impostas ao responsavel pela

pratica de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o



http://www.portaldatransparencia.gov.br/ceis)%3B
http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php)

Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio

majoritario.
9.1.21. Caso conste na Consulta de Situacdo do Fornecedor a
existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor

diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas

apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

9.1.2.2. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos

societarios, linhas de fornecimento similares, dentre outros.

9.1.2.3. O licitante sera convocado para manifestacido previamente a

sua desclassificagao.

9.1.3. Constatada a existéncia de sang¢ao, o Pregoeiro reputara o licitante

inabilitado, por falta de condi¢ao de participacao.

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 2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida

para aceitacdo da proposta subsequente.

9.1.5. No caso de empresas estrangeiras que nao funcionem no Brasil,

aplicar-se-a aquilo que for compativel em relagdo as consultas deste item 9.1.

9.1.5.1. As empresas estrangeiras, para fins de participacédo na licitagao,
poderado apresentar os documentos de habilitacdo acompanhados

de traducéo livre.

9.1.5.2. Caso o licitante estrangeiro seja o vencedor da licitacdo, antes da
assinatura do contrato, devera apresentar todos os documentos de
habilitagdo com tradugao juramentada no Pais e apostilados nos
termos do Decreto n° 8.660/2016 ou consularizados pelos

respectivos consulados ou embaixadas.

9.2. Caso atendidas as condi¢gdes de participacao, a habilitacdo do licitante sera
verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos em relagao a
habilitagao juridica, a regularidade fiscal e trabalhista, a qualificacdo econémica
financeira e habilitagdo técnica, conforme o disposto na Instrugdo Normativa
SEGES/MP n° 03, de 2018.




9.2.1.0 interessado, para efeitos de habilitacdo prevista na Instrugdo Normativa
SEGES/MP n° 03, de 2018 mediante utilizagao do sistema, devera atender
as condigcdes 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 sesséo
publica, ou encaminhar, em conjunto com a apresentagdo da proposta, a

respectiva documentagao atualizada.

9.2.3.0 descumprimento do subitem acima implicara a inabilitacdo do licitante,
exceto se a consulta aos sitios eletrénicos oficiais emissores de certiddes
feita pelo Pregoeiro lograr éxito em encontrar a(s) certidao(des) valida(s),
conforme art. 43, §3°, do Decreto 10.024, de 2019.

9.2.4. De modo a propiciar a seguranga juridica necessaria as contratacoes
do governo federal, sera adotada a identificagdo do fornecedor estrangeiro
por meio do Trader ldentification Number (TIN), ou Data Universal
Numbering System (DUNS®) e/ou outro numero que possa vir a ser
adotado oficialmente pelo governo brasileiro, de forma a dar tratamento
isonbmico ao que ocorre atualmente com as contratacbes de empresas
com domicilio fiscal no Brasil e que detém o Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ), visando verificar a existéncia legal e o regular
funcionamento dessas empresas, bem como criar rastreabilidade para
identificacdo do fornecedor/empresa, habilitacdo e ciclo de vida dos

contratos para efeito de pagamento.

a) Trader Identification Number (TIN) - € um cédigo de de identificacao
estabelecido pela Organizacdo Mundial das Aduanas (OMA). A
OMA desenvolveu um conjunto de diretrizes, incluindo padrbes
técnicos, e uma recomendagado sobre o TIN para apoiar uma
abordagem globalmente harmonizada para a atribuigdo, troca e
identificacdo de TIN para operadores econémicos. Os objetivos do
desenvolvimento dessas diretrizes sao permitir a implementacao
eficiente de acordos de reconhecimento mutuo dos operadores
econdmicos autorizados, e fortalecer a cooperagao entre aduanas

em geral. Em suma, € um cddigo que permite o reconhecimento




entre paises das informagdes fiscais dos agentes econdémicos. E
composto adicionando um atributo alfanumérico ISO de cédigo de
pais separado de 2 digitos como um qualificador ao identificador

nacional ja existente, no caso do Brasil, o CNPJ.

Fonte: http://www.wcoomd.org/en/topics/facilitation/instrument-and-

tools/tools/trader-identificati on-number.aspx

b) DUNS® - é um identificador exclusivo de nove digitos para
empresas em todo o mundo, que fornece dados basicos como
nome da empresa, pais de origem e domicilio fiscal, proveniente da
Dun & Bradstreet. Possibilita ainda acessar informacdes adicionais
como analise de situacgao financeira, e niveis de Compliance, dentre

outras.
Fonte: https://www.dunsregistered.com/DUNS.aspx

9.2.5. Empresas estrangeiras que nao funcionam no Pais apresentardo a
documentacado de habilitacdo, conforme dispbe o art. 20-A, inciso | e seu
paragrafo primeiro da IN n° 3, de 26/04/2018, com redacdo dada pela IN
SEGES/ME n° 10, de 10/02/2020, podendo enviar a documentagao
estrangeira equivalente tanto quanto possivel com traducéo livre, para fins
de participacao da licitacdo, apresentando também o seguinte documento

complementar:

a) Documento comprobatdrio de representagédo no Brasil, por pessoa
juridica ou fisica, com poderes expressos para receber citacdo e
responder administrativa e judicialmente por atos decorrentes da
presente licitacao, inclusive firmar documentos inerentes a esta
licitacao.
9.3.Havendo a necessidade de envio de documentos de habilitagdo
complementares, necessarios a confirmacao daqueles exigidos neste Edital e ja
apresentados, o licitante sera convocado a encaminha-los, em formato digital,

via sistema, no prazo de 02 (duas) horas, sob pena de inabilitagéo.

9.4. Somente havera a necessidade de comprovacio do preenchimento de requisitos
mediante apresentacdo dos documentos originais nao-digitais quando houver
duvida em relacao a integridade do documento digital.



http://www.wcoomd.org/en/topics/facilitation/instrument-and-
http://www.dunsregistered.com/DUNS.aspx

9.5. Nao serao aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo 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 deverao estar em nome
da filial, exceto aqueles documentos que, pela prépria natureza,

comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.6.1. Serdo aceitos registros de CNPJ de licitante matriz e filial com
diferencas de numeros de documentos pertinentes ao CND e ao
CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento

dessas contribuigdes.

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

habilitacao:
9.8. Habilitagao 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 Condicao de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitagao ficara
condicionada a verificacao 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 comprobatério de seus administradores;

9.8.4. inscricdo 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 indicacao dos seus administradores;

9.8.6. No caso de cooperativa: ata de fundagao e estatuto social em vigor,




9.9.

com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta
Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva

sede, bem como o registro de que trata o art. 107 da Lei n°® 5.764, de 1971;

9.8.7. No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no

Pais: decreto de autorizacio;

9.8.8. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as

alteragbes ou da consolidagao respectiva;
Regularidade fiscal e trabalhista:

9.9.1.  prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no

Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

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

da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

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 Consolidacao das Leis do Trabalho,

aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

9.9.5. prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual, 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 Estadual 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 estaduais
relacionados ao objeto licitatorio, devera comprovar tal condicdo mediante

declaracdo da Fazenda Estadual do seu domicilio ou sede, ou outra




9.10.

equivalente, na forma da lei;

9.9.8. caso o licitante detentor do menor prego seja qualificado como
microempresa ou empresa de pequeno porte devera apresentar toda a
documentagédo exigida para efeito de comprovagdo de regularidade fiscal,

mesmo que esta apresente alguma restricdo, sob pena de inabilitagéo.
Qualificagdo Econémico-Financeira.

9.10.1. certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede da

pessoa juridica;

9.10.2. balango patrimonial e demonstra¢gdes contabeis do ultimo exercicio
social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, que comprovem a boa
situacao financeira da empresa, vedada a sua substituigdo por balancetes ou
balangos provisorios, podendo ser atualizados por indices oficiais quando

encerrado ha mais de 3 (trés) meses da data de apresentagao da proposta;

9.10.2.1. No caso de fornecimento de bens para pronta entrega, nao
sera exigido da licitante qualificada como microempresa ou empresa de
pequeno porte, a apresentacao de balango patrimonial do ultimo exercicio
financeiro. (Art. 3° do Decreto n° 8.538, de 2015);

9.10.2.2. no caso de empresa constituida no exercicio social vigente,
admite-se a apresentacdo de balango patrimonial e demonstracdes

contabeis referentes ao periodo de existéncia da sociedade;

9.10.2.3. ¢é admissivel o balanco intermediario, se decorrer de lei ou

contrato social/estatuto social.

9.10.2.4. Caso o licitante seja cooperativa, tais documentos deverao ser
acompanhados da ultima auditoria contabil-financeira, conforme dispde o
artigo 112 da Lei n° 5.764, de 1971, ou de uma declaragao, sob as penas

da lei, de que tal auditoria n&o foi exigida pelo 6rgao fiscalizador;

9.10.3. A comprovagao da situagéo financeira da empresa sera constatada
mediante obtenc¢ao de indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e
Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 ( um) resultantes da aplicagdo das

formulas:




Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

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

Passivo Circulante

9.10.4. As empresas que apresentarem resultado inferior ou igual a 1(um) em qualquer
dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC),
deverao comprovar, considerados os riscos para a Administragdo, e, a critério da
autoridade competente, o capital minimo ou o patriménio liquido minimo de 10% (dez

por cento) do valor estimado da contratagdo ou do item pertinente.

9.11. Qualificagao Técnica

9.11.1. Comprovagado de aptiddo para o fornecimento de bens em caracteristicas,
quantidades e prazos compativeis com o objeto desta licitagcdo, ou com o item
pertinente, por meio da apresentagdo de atestados fornecidos por pessoas

juridicas de direito publico ou privado, por periodo nao inferior a 1 (um) ano.

9.11.2. Os atestados de capacidade técnica deverdao se referir ao fornecimento de
bens no ambito de sua atividade econémica principal ou secundaria especificadas

no contrato social vigente.

9.11.3. Somente serdo aceitos atestados expedidos apds a conclusdo do contrato ou
se decorrido, pelo menos, um ano do inicio de sua execucdo, exceto se firmado

para ser executado em prazo inferior.

9.11.4. O Licitante disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovagao da
legitimidade dos atestados apresentados, apresentando, dentre outros documentos,
copia do contrato que deu suporte a contratagdo, endereco atual da

CONTRATANTE e local em que foram entregues o material a que se refere.

9.12. O licitante enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar

n. 123, de 2006, estara dispensado (a) da prova de inscricdo nos cadastros de

contribuintes estadual e municipal e (b) da apresentagdo do balango patrimonial e das



demonstragdes contabeis do ultimo exercicio.

9.13. A existéncia de restricao 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.

9.13.1. A declaragdo do vencedor acontecera no momento imediatamente posterior a

fase de habilitacao.

9.14. Caso a proposta mais vantajosa seja ofertada por licitante qualificada como
microempresa ou empresa de pequeno porte, e uma vez constatada a existéncia de alguma
restricdo no que tange a regularidade fiscal e trabalhista, a mesma sera convocada para, no
prazo de 5 (cinco) dias uteis, apds a declaragdo do vencedor, comprovar a regularizagdo. O
prazo podera ser prorrogado por igual periodo, a critério da administragdo publica, quando

requerida pelo licitante, mediante apresentacao de justificativa.

9.15. A nao-regularizacdo fiscal e trabalhista no prazo previsto no subitem anterior
acarretara a inabilitacdo do licitante, sem prejuizo das sangdes previstas neste Edital, sendo
facultada a convocagao dos licitantes remanescentes, na ordem de classificagdo. Se, na ordem
de classificagdo, seguir-se outra microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade
cooperativa com alguma restricdo na documentagao fiscal e trabalhista, sera concedido o

mesmo prazo para regularizagao.

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

continuidade da mesma.

9.17. Sera inabilitado o licitante que ndo comprovar sua habilitacdo, seja por nao
apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em desacordo com o

estabelecido neste Edital.

9.18. Nos itens ndo exclusivos a microempresas e empresas de pequeno porte, em
havendo inabilitacdo, havera nova verificagao, pelo sistema, da eventual ocorréncia do empate
ficto, previsto nos artigos 44 e 45 da LC n° 123, de 2006, seguindo-se a disciplina antes

estabelecida para aceitacdo da proposta subsequente.

9.19.0 licitante provisoriamente vencedor em um item, que estiver concorrendo em outro item,
ficara obrigado a comprovar os requisitos de habilitagdo cumulativamente, isto é,
somando as exigéncias do item em que venceu as do item em que estiver concorrendo, e
assim sucessivamente, sob pena de inabilitacdo, além da aplicagdo das sancgoes

cabiveis. )



9.19.1. Nao havendo a comprovacdo cumulativa dos requisitos de habilitagdo, a
inabilitacdo recaira sobre o(s) item(ns) de menor(es) valor(es) cuja retirada(s)

seja(m) suficiente(s) para a habilitagado do licitante nos remanescentes.

9.20. 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. conter a indicagdo do banco, numero da conta e agéncia do licitante vencedor,

para fins de pagamento;
10.1.3. conter nome, endereco completo do fornecedor e fabricante do produto;
10.1.4. conter procedéncia e pais de origem da mercadoria;

10.1.5. conter descricdo do produto ofertado, com especificacdo técnica detalhada do

objeto desta licitagdo, consoante exigido nos itens do Termo de Referéncia;

10.1.6. indicar modalidade de Incoterms;

10.1.7. indicar valores unitarios e totais;

10.1.8. indicar nome de aeroporto internacional de origem;

10.1.9. ter validade minima de 90 (noventa) dias, contados da data de sua abertura.

10.2. A proposta final devera ser documentada nos autos e sera levada em consideracao
no decorrer da execugao do contrato e aplicacdo de eventual sancao a Contratada, se for

O caso.

10.2.1. Todas as especificagbes do objeto contidas na proposta, tais como marca,

modelo, tipo, fabricante e procedéncia, vinculam a Contratada.

10.3. Os pregos deverao ser expressos em moeda corrente nacional, o valor unitario em

algarismos e o valor global em algarismos e por extenso (art. 5° da Lei n°® 8.666/93).

10.3.1. Ocorrendo divergéncia entre os pregos unitarios e o prego global, prevaleceréao
0s primeiros; no caso de divergéncia entre os valores numéricos e os valores expressos

por extenso, prevalecerao estes ultimos.

10.3.2. Empresas estrangeiras ou nacional, nos termos do art. 42, § 1°, daLei 3



11.

n. 8666/93 poderao cotar em moeda estrangeira, sendo feita a conversdo para a moeda

nacional de acordo com as taxas cambiais estimadas estabelecida no Edital.

10.4. A oferta devera 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 desclassificagéo.

10.5. A proposta devera obedecer aos termos deste Edital e seus Anexos, ndo sendo
considerada aquela que nao corresponda as especificagbes ali contidas ou que

estabelecga vinculo a proposta de outro licitante.

10.6. As propostas que contenham a descrigdo do objeto, o valor e os documentos

complementares estarao disponiveis na internet, apos a homologacgao.

DOS RECURSOS

11.1. Declarado o vencedor e decorrida a fase de regularizagdo fiscal e trabalhista da
licitante qualificada como microempresa ou empresa de pequeno porte, se for o caso, sera
concedido o prazo de no minimo trinta minutos, para que qualquer licitante manifeste a
intencao de recorrer, de forma motivada, isto €, indicando contra qual(is) decisdo(des) pretende

recorrer e por quais motivos, em campo proprio do sistema.

11.2. Havendo quem se manifeste, cabera ao Pregoeiro verificar a tempestividade e a
existéncia de motivacdo da intencao 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 condi¢des de admissibilidade do recurso.

11.2.2. A falta de manifestacdo motivada do licitante quanto a intengcdo de recorrer

importara a decadéncia desse direito.

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

indispensaveis a defesa de seus interesses.

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

aproveitamento.

11.4. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados, no

endereco constante neste Edital.



12. DA REABERTURA DA SESSAO PUBLICA

12.1.

12.2.

A sessao publica podera ser reaberta:

12.1.1. Nas hipoteses de provimento de recurso que leve a anulagdo de atos
anteriores a realizagdo da sess&o publica precedente ou em que seja anulada a prépria
sessao publica, situacdo em que serdao repetidos os atos anulados e os que dele

dependam.

12.1.2. Quando houver erro na aceitacdo do pre¢co melhor classificado ou quando o
licitante declarado vencedor ndo assinar o contrato, nao retirar o instrumento equivalente
ou nao comprovar a regularizagao fiscal e trabalhista, nos termos do art. 43, §1° da LC
n°® 123/2006. Nessas hipdteses, serdo adotados os procedimentos imediatamente

posteriores ao encerramento da etapa de lances.

Todos os licitantes remanescentes deverao ser convocados para acompanhar a

sessao reaberta.

12.2.1. A convocagao se dara por meio do sistema eletrénico (“chat”), e-mail, de

acordo com a fase do procedimento licitatorio.

12.2.2. A convocacgéo feita por e-mail dar-se-a de acordo com os dados contidos no

SICAF, sendo responsabilidade do licitante manter seus dados cadastrais atualizados.

13. DA ADJUDICAGAO E HOMOLOGAGAO

13.1.

O objeto da licitacédo sera adjudicado ao licitante declarado vencedor, por ato do

Pregoeiro, caso nao haja interposigcao de recurso, ou pela autoridade competente, apos a

regular decisdo dos recursos apresentados.

13.2.

Apos 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 execucgio para a presente contratacéo.

15. DO TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE

15.1.

Apds a homologacao da licitagdo, em sendo realizada a contratagéo, sera firmado

Termo de Contrato.

15.2.

O adjudicatario tera o prazo de 03 (trés) dias Uteis, contados a partir da data de sua



convocagao, para assinar o Termo de Contrato sob pena de decair do direito a

contratagao, sem prejuizo das sangdes previstas neste Edital.

15.2.1. Alternativamente a convocagao para comparecer perante o 6rgao ou entidade
para a assinatura do Termo de Contrato, a Administracdo podera encaminha-lo
para assinatura ou aceite da Adjudicataria, mediante correspondéncia postal com
aviso de recebimento (AR) ou meio eletrénico, para que seja assinado ou aceito

no prazo de 03 (trés) dias, a contar da data de seu recebimento.

15.2.2. O prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual periodo,

por solicitagc&o justificada do adjudicatario e aceita pela Administragao.

15.3. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 12 (doze) meses prorrogavel conforme

previsao no instrumento contratual ou no termo de referéncia.

15.4. Previamente a contratacdo a Administracdo realizara consulta ao SICAF para
identificar possivel suspensdo temporaria de participacdo em licitacdo, no ambito do
orgao ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrugdo Normativa n° 3, de 26
de abril de 2018, e nos termos do art. 6°, lll, da Lei n° 10.522, de 19 de julho de 2002,

consulta prévia ao CADIN.

15.4.1. Nos casos em que houver necessidade de assinatura do instrumento de
contrato, e o fornecedor nao estiver inscrito no SICAF, este devera proceder ao seu

cadastramento, sem énus, antes da contratagao.

15.4.2. Na hipétese de irregularidade do registro no SICAF, o contratado devera
regularizar a sua situagao perante o cadastro no prazo de até 05 (cinco) dias uteis,

sob pena de aplicagao das penalidades previstas no edital e anexos.

15.5. Na assinatura do contrato sera exigida a comprovacao das condi¢gdes de habilitagao
consignadas no edital, que deverdo ser mantidas pelo licitante durante a vigéncia do

contrato ou da ata de registro de pregos.

15.6. Na hipdtese de o vencedor da licitagdo ndo comprovar as condigdes de habilitagao
consignadas no edital ou se recusar a assinar o contrato, a Administracdo, sem prejuizo
da aplicagédo das sangbes das demais cominagdes legais cabiveis a esse licitante, podera
convocar outro licitante, respeitada a ordem de classificacédo, para, apés a comprovacao
dos requisitos para habilitacdo, analisada a proposta e eventuais documentos

complementares e, feita a negociacao, assinar o contrato ou a ata de registro de precos.

16. DO REAJUSTAMENTO EM SENTIDO GERAL

16.1. As regras acerca do reajustamento em sentido geral do valor contratual 8o as



17.

18.

19.

20.

estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo a este Edital.

DO RECEBIMENTO DO OBJETO E DA FISCALIZAGCAO

17.1.  Os critérios de recebimento e aceitagdo do objeto e de fiscalizagcédo estédo previstos no

Termo de Referéncia.

DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

18.1. As obrigagdes da Contratante e da Contratada sdo as estabelecidas no Termo de

Referéncia.

DO PAGAMENTO

19.1.  As regras acerca do pagamento sao as estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo

a este Edital.

DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS.

20.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n® 10.520, de 2002, o

licitante/adjudicatario que:

20.1.1.

nao assinar o termo de contrato ou aceitar/retirar o instrumento

quando convocado dentro do prazo de validade da proposta;

20.1.2.
20.1.3.
20.1.4.
20.1.5.
20.1.6.
20.1.7.

20.1.8.

nao assinar a ata de registro de pregos, quando cabivel,
apresentar documentagao falsa;

deixar de entregar os documentos exigidos no certame;
ensejar o retardamento da execugao do objeto;

nao mantiver a proposta;

cometer fraude fiscal;

comportar-se de modo inidéneo;

equivalente,

20.2. As sangdes do item acima também se aplicam aos integrantes do cadastro de

reserva, em pregao para registro de pregcos que, convocados, ndao honrarem o

compromisso assumido injustificadamente.

20.3. Considera-se comportamento iniddneo, entre outros, a declaragao falsa quanto as

condicbes de participacado, quanto ao enquadramento como ME/EPP ou o conluio entre

. . .. ~ , 7
os licitantes, em qualquer momento da licitagdo, mesmo apds o encerramento da fase de



lances.

20.4. O licitante/adjudicatario que cometer qualquer das infragdes discriminadas nos
subitens anteriores ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as

seguintes sangoes:

20.4.1. Adverténcia por faltas leves, assim entendidas como aquelas que n&o

acarretarem prejuizos significativos ao objeto da contratagao;

20.4.2. Multa de 10% (dez por cento) sobre o valor estimado do(s) item(s)

prejudicado(s) pela conduta do licitante;

20.4.3. Suspensao de licitar e impedimento de contratar com o érgéo, entidade ou
unidade administrativa pela qual a Administracdo Publica opera e atua

concretamente, pelo prazo de até dois anos;

20.4.4. Impedimento de licitar e de contratar com a Unido e descredenciamento no

SICAF, pelo prazo de até cinco anos;

20.5. Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragao Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a
reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida

sempre que a Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados;
20.6. A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sangoes.

20.7. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, se houver indicios de pratica de
infragdo administrativa tipificada pela Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013, como ato
lesivo a administragdo publica nacional ou estrangeira, cépias do processo administrativo
necessarias a apuragcdo da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a
autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a
eventual instauracdo de investigacdo preliminar ou Processo Administrativo de

Responsabilizagdo — PAR.

20.8. A apuracédo e o julgamento das demais infragbes administrativas ndo consideradas
como ato lesivo a Administragdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n°

12.846, de 1° de agosto de 2013, seguirao seu rito normal na unidade administrativa.

20.9. O processamento do PAR néo interfere no seguimento regular dos processos
administrativos especificos para apuragdo da ocorréncia de danos e prejuizos a
Administracdo Publica Federal resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica,

com ou sem a participacdo de agente publico.

20.10. 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 do Caddigo Civil. 8
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20.11. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo
administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa ao licitante/adjudicatario,
observando-se o procedimento previsto na Lei n°® 8.666, de 1993, e subsidiariamente na
Lein®9.784, de 1999.

20.12. A autoridade competente, na aplicacdo das sancdes, levara em consideragdo a
gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado

a Administragao, observado o principio da proporcionalidade.
20.13. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

20.14. As sancgdes por atos praticados no decorrer da contratagcado estéo previstas no Termo

de Referéncia.

DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

21.1. Até 03 (trés) dias uteis antes da data designada para a abertura da sesséo publica,

qualquer pessoa podera impugnar este Edital.

21.2. A impugnacao podera ser realizada por forma eletrénica, pelo e-mail gie@ipen.br, ou
por peticao dirigida ou protocolada no endereco do IPEN, Travessa R, 400, Bloco D2P1,
Térreo, Cidade Universitaria, Sdo Paulo-SP, CEP 05.508-170, Setor de Protocolo.

21.3. Cabera ao Pregoeiro, auxiliado pelos responsaveis pela elaboragdao deste Edital e
seus anexos, decidir sobre a impugnacao no prazo de até dois dias uteis contados da data de

recebimento da impugnacéo.

21.4. Acolhida a impugnacgao, sera definida e publicada nova data para a realizagdo do
certame.
21.5. Os pedidos de esclarecimentos referentes a este processo licitatério deverdao ser

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

21.6. O pregoeiro respondera aos pedidos de esclarecimentos no prazo de dois dias uteis,
contado da data de recebimento do pedido, e podera requisitar subsidios formais aos

responsaveis pela elaboragao do edital e dos anexos.

21.7. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos nao suspendem os prazos previstos

no certame.

21.7.1. A concessao de efeito suspensivo a impugnacdo € medida excepcional e

devera ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitagao.


mailto:gie@ipen.br
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21.8. As respostas aos pedidos de esclarecimentos serdo divulgadas pelo sistema e

vincularéo os participantes e a administracgao.

DAS DISPOSICOES GERAIS
22.1. Da sesséo publica do Pregao divulgar-se-a Ata no sistema eletrénico.

22.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessao sera automaticamente transferida para
o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que

nao haja comunicagao em contrario, pelo Pregoeiro.

22.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica

observarao o horario de Brasilia — DF.

22.4. No julgamento das propostas e da habilitagdo, o Pregoeiro podera sanar erros ou
falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade
juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos,

atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de habilitacédo e classificagao.
22.5. A homologagéao do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagao.

22.6. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse

da Administracao, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranca da contratagao.

22.7. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdao de suas
propostas e a Administragdo n&do sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,

independentemente da conducgéo ou do resultado do processo licitatorio.

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. Sé se iniciam e vencem os prazos em dias de

expediente na Administragao.

22.9. 0O 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¢cdes deste Edital e de seus anexos ou demais

pecas que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

2211. O Edital estda disponibilizado, na integra, no enderegco eletrdnico
www.comprasgovernamentais.gov.br, efetuando a busca pela UASG 113202, pregao
eletronico n. 85/2020 e também poderao ser lidos e/ou obtidos no endereco Travessa R,
400, Bloco D2P1, 2° andar, Cidade Universitaria, Sdo Paulo-SP, CEP 05.508-170,1 0Setor


http://www.comprasgovernamentais.gov.br/

de Gestdo de Compras Internacionais — SEGCI, nos dias uteis, no horario das 08:30
horas as 16:30 horas, mesmo endereco e periodo no qual os autos do processo

administrativo permanecerao com vista franqueada aos interessados.
22.12. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
22.12.1. ANEXO | - Termo de Referéncia
22.12.2. ANEXO II — Proposta Comercial

22.12.3. ANEXO Il — Minuta de Termo de Contrato

Sao Paulo - SP, 01 de dezembro de 2020.

Jamil Araujo Machado
Pregoeiro IPEN/CNEN-SP

Wilson Aparecido Parejo Calvo Diretor

Instituto de Pesquisas Energéticas de Nucleares

Comisséo Nacional de Energia Nuclear
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1. OBIJETO

SEI/CNEN - 0691740 - Termo de Referéncia

- {C)

ipen

INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES
Avenida Professor Lineu Prestes, 2242, - Bairro Cidade Universitaria, S3o Paulo/SP, CEP 05508-000
Telefone: 11 31339100 e Fax: @fax_unidade@ - http://www.ipen.br

TERMO DE REFERENCIA

Processo Administrativo n°® 01342.004931/2020-21

1.1. Aquisicao de material radioativo para producdo de Radiofarmacos do Centro de Radiofarmacia

CNEN/IPEN-SP, conforme condi¢Ges, quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

https://sei.cnen.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=970389&infra_sistema=...

GALIO-67 FORMA DE CLORETO:

FORMA QUIMICA: 67-GACL3
(CLORETO DE GALIO) EM
SOLUCAO DE HCL (ACIDO
CLORIDRICO) 0,01-0,1 N;

CONCENTRACAO  RADIOATIVA:
IGUAL OU MAIOR QUE 925
MBQ/ML NA  DATA  DE
CALIBRACAO;

APARENCIA: LIMPADA, INCOLOR E
LIVRE DE PARTICULAS VISIVEIS;

IDENTIDADE ~ RADIONUCLIDICA:
PICOS DE ENERGIA GAMA A 93,
185 E 300 keV;

PUREZA RADIONUCLIDICA: IGUAL
OU MAIOR QUE 99 PER;

PUREZA RADIONUCLIDICA: Ga66
MENOR QUE 5 kBg/MBg;

UNIDADE
~ QUANTIDADE
(ITEM DESCRICAO DO OBJETO DE TOTAL
MEDIDA
01 | SOLUGAO RADIOATIVA DE CLORETO DE mCi 46.800

1/22
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e PUREZA QUIMICA: COBRE MENOR
QUE 5 pg /370 MBq;

e PUREZA QUIMICA: FERRO MENOR
QUE 5 pg /370 MBq;

e PUREZA QUIMICA: ZINCO MENOR
QUE 5 pg /370 MBq;

e PUREZA QUIMICA: TITANIO
MENOR QUE 40 pg /370 MBg;

e ENDOTOXINAS BACTERIANAS:
REALIZAR ENSAIO DE
ENDOTOXINAS BACTERIANAS. O
RESULTADO DEVERA ATENDER A
ESPECIFICACAO DO
RADIOFARMACO PRODUTO
ACABADO DO IPEN (< 175 EU/V).

e FABRICANTE: NORDION SCIENCE
ADVANCING HEALTH (CANADA)
ou MALLINCRODT/CURIUM
(PAISES BAIXOS).

ENGLISH VERSION
GALLIUM-67 CHLORIDE SOLUTION:

e CHEMICAL FORM: 67-GACL3
(GALIUM  CHLORIDE) IN HCL
(HYDROCHLORIC ACID) SOLUTION
0.01-0.1N;

e RADIOACTIVE CONCENTRATION:
EQUAL OR GREATHER THAN 925
MBQ/ML ON THE CALIBRATION

DATE;

e APPEARANCE: CLEAR;
COLOURLESS; FREE FROM VISIBLE
PARTICLES;

e RADIONUCLIDIC IDENTITY:

GAMMA RADIOATION PEAKS AT
93, 185 AND 300 keV;

e RADIONUCLIDIC PURITY: EQUAL
OR GREATHER THAN 99 PER;

e RADIONUCLIDIC PURITY: Ga66
LESS THAN 5 kBq/MBg;

e CHEMICAL PURITY: COPPER LESS
THAN 5 pg /370 MBgq;

e CHEMICAL PURITY: IRON LESS
THAN 5 ug /370 MBg;

https://sei.cnen.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=970389&infra_sistema=...
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e CHEMICAL PURITY: ZINC LESS
THAN 5 pg /370 MBgq;

e CHEMICAL PURITY: TITANIUM
LESS THAN 40 pg /370 MBg;

e BACTERIAL ENDOTOXINS:
PERFORM  THE  TEST  OF
BACTERIAL ENDOTOXINS THE
RESULT MUST  MEET  THE
SPECIFICATION OF THE IPEN
RADIOPHARMACEUTICAL
PRODUCT (< 175 EU / V);

e MANUFACTURER: NORDION
SCIENCE ADVANCING HEALTH
(CANADA) OR
MALLINCRODT/CURIUM (THE
NETHERLANDS).

02 | SOLUGAO RADIOATIVA DE CLORETO DE
TALIO-201

e CONCENTRACAO  RADIOATIVA:
IGUAL OU MAIOR QUE 4.000
MBQ/ML (IGUAL OU MAIOR QUE
108 MCI/ML) NA DATA DE
CALIBRACAO;

e APARENCIA: LIMPADA, INCOLOR E
LIVR DE PARTICULAS VISIVEIS;

e PUREZA RADIOQUIMICA: IGUAL
OU MAIOR QUE 99 PER;

e PH:50-7,0;

o IDENTIDADE  RADIONUCLIDICA:
PICOS DE ENERGIA GAMA A 135 E
167 keV;

e PUREZA RADIONUCLIDICA: IGUAL
OU MAIOR QUE 99 PER;

e PUREZA RADIONUCLIDICA: TL-200
MENOR OU IGUAL A 10 kbg/MBq;

e PUREZA RADIONUCLIDICA: TL-202
MENOR OU IRGUAL A 5 kbg/MBq;

e PUREZA RADIONUCLIDICA:
AUSENCIA DE Pb-201 A 331 keV,
e PUREZA RADIONUCLIDICA:

AUSENCIA DE Pb-203 A 279 keV;,

e PUREZA QUIMICA: COBRE MENOR
QUE 5 pg /370 MBq;
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PUREZA QUIMICA: FERRO MENOR
QUE 5 pg /370 MBq;

PUREZA QUIMICA: TALIO MENOR
QUE 2 pg /370 MBq;

ENDOTOXINAS BACTERIANAS:
REALIZAR ENSAIO DE
ENDOTOXINAS BACTERIANAS. O
RESULTADO DEVERA ATENDER A
ESPECIFICACAO DO
RADIOFARMACO PRODUTO
ACABADO DO IPEN (< 175 EU/V);

FABRICANTE: NORDION SCIENCE
ADVANCING HEALTH (CANADA)
ou MALLINCRODT/CURIUM
(PAISES BAIXOS).

ENGLISH VERSION
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THALLOUS (TL-201) CHLORIDE:

RADIOACTIVE CONCENTRATION:
GREATHER THAN 4000 MBQ/ML
(GREATHER THAN 108 MCI/ML)
ON THE CALIBRATION DATE;

APPEARANCE: CLEAR;
COLOURLESS; FREE FROM VISIBLE
PARTICLES;

RADIOCHEMICAL PURITY: EQUAL
OR GREATHER THAN 99 PER;

PH:5,0-7,0;

RADIONUCLIDIC IDENTITY:
GAMMA RADIOATION PEAKS AT
135 AN 167 keV;

RADIONUCLIDIC PURITY: EQUAL
OR GREATHER THAN 99 PER;

RADIONUCLIDIC PURITY: TL-200
LESS THAN OR EQUAL TO 10
kba/MBg;

RADIONUCLIDIC PURITY: TL-202
LESS THAN OR EQUAL TO 5
kba/MBg;

RADIONUCLIDIC PURITY: ABSENCE
OF Pb-201 AT 331 keV;

RADIONUCLIDIC PURITY: ABSENCE
OF Pb-203 AT 279 keV;
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e CHEMICAL PURITY: COPPER LESS
THAN 5 pg /370 MBgq;

e CHEMICAL PURITY: IRON LESS
THAN 5 ug /370 MBg;

e CHEMICAL PURITY: THALLIUM
LESS 2 ug /370 MBgq;

e BACTERIAL ENDOTOXINS:
PERFORM  THE  TEST  OF
BACTERIAL ENDOTOXINS  THE
RESULT MUST MEET  THE
SPECIFICATION OF THE IPEN
RADIOPHARMACEUTICAL
PRODUCT (< 175 EU / V);

e MANUFACTURER: NORDION
SCIENCE ADVANCING HEALTH
(CANADA) OR
MALLINCRODT/CURIUM (THE
NETHERLANDS).

03
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SOLUCAO RADIOATIVA DE CLORETO DE
LUTECIO-177 (Lu-177) DE BAIXA
ATIVIDADE ESPECIFICA:

e ATIVIDADE ESPECIFICA: IGUAL OU
MAIOR QUE 500 GBg/mg NA
DATA DE CALIBRACAO;

e APARENCIA: LIMPIDA; INCOLOR E
LIVRE DE PARTICULAS VISIVEIS;

e PUREZA RADIOQUIMICA: MINIMO
DE 99 PER;

e PH:1-2;

o |DENTIDADE RADIONUCLIDICA:
PICOS DE ENERGIA GAMA A 113 E
208 keV;

e PUREZA RADIONUCLIDICA:
MAIOR OU IGUAL A 99 PER;

e PUREZA RADIONUCLIDICA: Lu-
177m MENOR OU IGUAL A 0,07
PER;

e PUREZA RADIONUCLIDICA: Yb-175
MENOR OU IGUAL A 0,1 PER;

e PUREZA QUIMICA: COBRE MENOR
OU IGUAL A 1 pg / GBg;

Ci

208
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e PUREZA QUIMICA: FERRO MENOR
OU IGUAL A 0,5 pg / GBg;

e PUREZA QUIMICA: CHUMBO
MENOR OU IGUAL A 0,5 pg / GBg;

e PUREZA QUIMICA: ZINCO MENOR
OU IGUALA 1 pg / GBg;

o ENDOTOXINAS BACTERIANAS:
REALIZAR ENSAIO DE
ENDOTOXINAS BACTERIANAS. O
RESULTADO DEVERA ATENDER A

ESPECIFICACAO DO

RADIOFARMACO PRODUTO

ACABADO DO IPEN (< 175 EU/V);
e FABRICANTE: IDB

RADIOPHARMACYBV (HOLANDA)
OU JSC-INM — JOINT SOTCK
COMPANY (RUSSIA).

ENGLISH VERSION

LUTETION (LU 177) SOLUTION FOR
RADIOLABELING OF LOW SPECIFIC
ACTIVITY:

e SPECIFIC ACTIVITY: EQUAL OR
GREATHEN THAN 500 GBg/mg ON
THE CALIBRATION DATE;

e APPEARANCE: CLEAR;
COLOURLESS; FREE FROM VISIBLE
PARTICLES;

e RADIOCHEMICAL PURITY:
MINIMUM OF 99 PER;

e PH:1-2;

e RADIONUCLIDIC IDENTITY:

GAMMA RADIOATION PEAKS AT
113 AND 208 keV;

e RADIONUCLIDIC PURITY: EQUAL
OR GREATER THAN 99 PER;

e RADIONUCLIDIC PURITY: Lu-177m
LESS THAN OR EQUAL TO 0,07
PER;

e RADIONUCLIDIC PURITY: Yb-175
LESS THAN OR EQUALTO 0,1 PER;

e CHEMICAL PURITY: COPPER LESS
THAN OR EQUAL TO 1 pg / GBg;
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e CHEMICAL PURITY: IRON LESS
THAN OR EQUAL TO 0,5 pg / GBq;

e CHEMICAL PURITY: LEAD LESS
THAN OR EQUAL TO 0,5 pg / GBg;

e CHEMICAL PURITY: ZINC LESS
THAN OR EQUALTO 1 pg / GBg;

e BACTERIAL ENDOTOXINS:
PERFORM  THE  TEST  OF
BACTERIAL ENDOTOXINS THE
RESULT MUST MEET  THE
SPECIFICATION OF THE IPEN
RADIOPHARMACEUTICAL
PRODUCT (< 175 EU / V);

e MANUFACTURER: IDB
RADIOPHARMACYBV (HOLLAND)
OR JSC-INM - JOINT SOTCK
COMPANY (RUSSIA).

1.2. Para especificacdo dos itens de 01, 02 e 03, foi utilizado como referéncia de padrdo de
gualidade e caracteristicas técnicas das marcas registradas junto a ANVISA e os mesmos sé poderdo ser
fornecidos dos produtores referenciados nos descritivos acima.

1.3. Salientamos que os Radiofarmacos produzidos no IPEN, atendem a demanda rotineira da
Medicina Nuclear em todo o Brasil tanto para procedimentos diagndsticos quanto terapéuticos de forma que
a falta desses medicamentos trara grande prejuizo para centenas de pacientes que utilizam os Radiofarmacos
e Reagentes Liofilizados.

1.4, E essencial que materiais criticos (como neste caso) sejam adquiridos de fornecedores
qualificados de acordo com metodologia validada, segundo Normas reguladoras das atividades para
medicamentos injetaveis e radioativos, sob pena de colocar em risco a salde dos pacientes e a qualidade dos
produtos causando prejuizo financeiro e operacional para a Administracdo Publica.

1.5. As matérias-primas se encontram validadas de acordo com as exigéncias da Resolugao da
Diretoria Colegiada (RDC) N° 301, de 21 de agosto de 2019.

1.6. A contratagdo sera formalizada via Instrumento de Contrato.

1.7. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses a contar da data de sua assinatura do

Instrumento de Contrato, prorrogavel na forma do art. 57, § 12 da Lei n2 8.666/1993.

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAGCAO

2.1. DA COMPRA

2.1.1. ITEM 01 e 02 - CLORETO DE GALIO-67 E CLORETO DE TALIO-201

2.1.1.1. A aquisicdo dos bens descrito no objeto deste termo de referencia se justifica pela

necessidade de que O Centro de Radiofarmacia - CECRF do CNEN/IPEN-SP é, entre outras atribuicdes e
atividades, uma unidade fabril cuja prerrogativa é produzir, distribuir, embalar e despachar Radiofarmacos e
reagentes liofilizados para radiodiagndstico para todo o Brasil.
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2.1.1.2. Radiofdarmacos sdo preparagdes farmacéuticas que se aproveitam das propriedades
radioativas da matéria, com finalidade diagndstica ou terapéutica. Portanto, quando prontas para o uso,
contém um ou mais Radionuclideos. Estes ultimos sdo atomos de elementos quimicos alterados para serem
capazes de emitir radiagdo. O diagndstico pode ser feito com o uso de equipamentos de imagem compostos
por detectores que sdo capazes de captar os raios gama emitidos pelas substancias radioativas. Na terapia,
os diferentes materiais radioativos liberaram sua energia altamente seletiva para atingir tecidos e células e
causar morte celular ou inibir as fungdes teciduais ou celulares, como proliferacdo e inflamacao.

2.1.1.3. As vantagens dessa tecnologia sdo as seguintes:

a) Fornece informacdo sobre a fun¢do do érgao; Permite imagem (ndo invasiva) de todo o
corpo;

b) E capaz de detectar de formas mais precoces da doenca do que com outras modalidades
de diagnodstico devido a capacidade de visualizacdo de altera¢des funcionais (metabdlicas -
apenas pequenas quantidades de substancias sdo utilizadas); e

c) Tem um baixissimo indice de rea¢des adversas a droga (quase irrelevantes na pratica
clinica). A principal diferenca entre o uso de Raios X e o de Radiofarmacos na diagnose esta
no tipo de informacao obtida.

2.1.1.4. No caso do Raio X, a informagdo estd mais relacionada com a anatomia. No caso do
Radiofarmaco, com o metabolismo e a fisiologia. Aqui, os mapas obtidos durante o diagndstico podem
fornecer, por exemplo, informacdes sobre o funcionamento da tireoide, seja ela hiper, normal ou
hipofuncionante, além de detectar tumores. Os Radiofarmacos, por suas caracteristicas, ndo se constituem
em produtos de estoque. Pelo contrario, sdo produzidos e distribuidos para serem utilizados, entre poucas
horas a poucos dias, apds sua liberagdo, em fung¢do da meia-vida fisica do elemento radioativo que o
constitui. Isto porque atomos produzem radiacdo ao se desintegrarem, ou seja, deixam de existir em seu
estado inicial apds emitir radiacdo e, por conseguinte, perdem suas propriedades.

2.1.1.5. O Gdlio-67 atua como um analogo de ferro que inicialmente se liga a transferina e ao cair na
corrente sanguinea esse complexo se difunde para os sitios de inflamacdo. Quando os leucdcitos migram
para o local da inflamacdo liberam grande quantidade de lactoferrina pelo qual o Ga-67 possui grande
afinidade. Portanto, o Ga-67 pode ser usado em pacientes com infeccdo para a deteccdo dos focos
inflamatérios. As principais indicacdes para o uso do Galio-67 sdo:

a) localizagdo de focos inflamatérios/infecciosos em pacientes com Febre de origem
desconhecida;

b) deteccdo de inflamacgdo/infecgdo pulmonar em pacientes imunocomprometidos;
c) diagnéstico de osteomelite vertebral e/ou infec¢do do espacgo vertebral;

d) acompanhamento dos processos inflamatdrios linfociticos ou granulociticos encontrados
em sarcoidose e tuberculose.

2.1.1.6. O radioisétopo Talio-201 (TI-201) é utilizado em uma vasta aplicacdo cardioldgica. Sabe-se que
para as cirurgias de revascularizacdo do miocardio, fica evidente a importancia do aspecto funcional do
miocdrdio vidvel em pacientes infartados. Para isso sao utilizadas algumas técnicas por tomografia utilizando
para esse fim o Télio (TI-201), esse radiotracador é mais utilizado para a avaliacdo clinica do miocardio. Sabe-
se também, que se utiliza a técnica de tomografia computadorizada por emissdao de féton Unico (SPECT -
Single Photon Emission Computed Tomography) como método diagndstico por imagem para essa avalia¢ao.

2.1.1.7. A hipdtese da ndo aquisicdo dos objetos em questdo impossibilitara a elaboracdo dos
referidos radiofarmacos. A consequéncia serd a falha no suprimento dos insumos necessarios aos
procedimentos diagndsticos realizados em hospitais e clinicas especializadas do pais.

2.1.1.8. Tal fato impactaria vidas humanas, constituindo-se em evento inadmissivel e contraditério as
razoes de existéncia desta Diretoria e desta Instituicdo. Nao se demonstra técnica e economicamente viavel o
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fracionamento dos objetos licitados, pois sdo pequenas quantidades que comportam um Unico embalado
cada produto. Tratando-se de demanda semanal sob encomenda para atendimento dos hospitais e clinicas, o
fracionamento ndo se demonstra vidvel para a Administracdo e atraente para as empresas.

2.1.2. ITEM 03 - CLORETO DE LUTECIO

2.1.2.1. A radiomarcacado de biomoléculas especifica com o Lutécio-177 (Cloreto de Lutécio) utilizando
agentes quelantes bifuncionais é um campo crescente em Medicina Nuclear. Em especial a classe dos
peptideos participa dos processos fisiolégicos essenciais do organismo, como o crescimento tumoral.

2.1.2.2. Um dos mais importantes analogos de Somastotatina é o Lu-177(Cloreto de Lutecio-177)-
DOTA-TYR3-Octreotato com aplicacdo na terapia de tumores. Essa molécula possui afinidade quimica por
substancias encontradas normalmente nos organismos humanos, mais especialmente nas células afetadas
pelo tumor cancerigeno. Dai a maior atividade e a maior concentracdo aparecem de forma destacada na
imagem obtida por esta técnica.

2.1.2.3. Este fornecimento do radionuclideo Lutécio-177 tem como objetivo a produgdo do
radiofarmaco 177Lu-DOTA-TYR3-Octreotato aplicado no tratamento de tumores neuroenddcrinos e outros
tipos de cancer como linfoma, de rim, de pulmao e de mama.

2.1.2.4. E essencial que materiais criticos, como neste caso seja adquirido de fornecedor qualificado
de acordo com metodologia validada, sob pena de colocar em risco a saude dos pacientes e a qualidade dos
produtos, causando prejuizo financeiro, operacional e principalmente social.

2.1.2.5. A Radiofarmacia da CNEN-IPEN-SP tem propiciado o crescimento na utilizacdo da medicina
nuclear no Brasil para a realizacdo de diagndsticos de diversas enfermidades e/ou estudos de funcionamento
de drgdos em pacientes, além de fornecer radiofarmacos aplicados a terapia do cancer, a exemplo do
radiofarmaco 177Lu-DOTA-TYR3-Octreotato, produzido a partir do radionuclideo lutécio-117, objeto do
produto resultante dessa radiomarcacdo com o Lu-177, é administrado no paciente por via intravenosa e a
radiagao interna concentra-se no tumor e promove sua destruicao.

2.1.2.6. A aquisicdo do conjunto estruturado, cloreto de lutécio, peptideo e bolsa de aminoacido,
garante a reprodutibilidade dos rendimentos de processo, bem como o atendimento programado do
radiofarmaco.

2.1.2.7. A aplicacdo do Radiofarmaco 177Lu-DOTA-TYR3-Octreotato veio a partir de uma metodologia
nova e pioneira implantada por um fabricante estrangeiro (IDB Holland) cujos resultados foram muito
satisfatdrios, tornando-se uma unanimidade de procedimento na comunidade médica, por ser Unico e
inovador. Deste modo, os produtos fornecidos pela empresa IDB Holland sdo os uUnicos que atendem
tecnicamente as necessidades técnicas atualmente.

2.1.2.8. A hipétese de ndo adquirirmos o referido material, ocasionara na paralisacdo da producdo do
radiofarmaco, impedindo o atendimento a pacientes que ja iniciaram o tratamento com esta terapia, bem
como de novos pacientes.

2.2. DO QUANTITATIVO

2.2.1. O estudo quantitativo encontra-se no Documento de Estudos Preliminares (0642627).

2.3. DA INDICACAO DE MARCA (REGISTRO NA ANVISA)

2.3.1. No processo de aquisicdo de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), empregado na producdo de

medicamentos radiofadrmacos que possuem registro junto a ANVISA, é mandatdrio observar o(s) fabricante(s)
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deste IFA que foi (foram) informado(s) no processo de registro, mais especificamente no Relatdrio Técnico do
radiofarmaco, pois tal(is) fabricante (s) foi (foram) aprovado(s) no processo de registro do radiofarmaco junto
a ANVISA e a producdo do radiofarmaco em questdo esta condicionada a utilizacdo de IFA de fabricante
aprovado.

2.3.2. Como consequéncia, a introdugao de um novo fabricante do IFA demandara iniciar Processo
de Mudanga Pds-registro junto a ANVISA, de modo a solicitar autorizagdo do érgao sanitario para
incorporacdo do novo fabricante do IFA. O Processo de Mudanca Pds-registro é regulado pela Resolucdo de
Diretoria Colegiada, RDC N° 73/2016, que dispde sobre mudangas pds-registro, cancelamento de registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos e da outras providéncias.

2.3.3. As mudancgas pés-registro sdo classificadas de acordo com o seu potencial impacto na
gualidade, seguranca e eficacia do medicamento, podendo ser de implementacdo imediata, com ou sem
protocolo individual, ou depender de aprovacgao prévia da Anvisa. No caso de alteracao de fabricante de IFA
ou introdugao de novo fabricante de IFA, a mudanga é necessario solicitar autorizagao prévia da ANVISA,
conforme previsto no Artigo 72 da RDC N° 73/2016, complementado pelos paragrafos 12 e 29:

“Art. 72 As mudancas que requeiram aprovagdo prévia devem ser protocoladas e aguardar analise e
manifestacdo favoravel da Anvisa para serem implementadas.”

“§ 1° apds a aprovacdo a empresa terd até 180 (cento e oitenta) dias para implementa¢do da
modificacdo, exceto quando houver manifestagdo contraria da Anvisa.

§ 2° Apods a producdo do primeiro lote com a mudanga aprovada, ndo sera permitida a produgdo de
lotes em condicdo diferente.”

2.3.4. As mudangas pos-registro previstas na RDC N° 73/2016 estdo descritas no anexo | deste
regulamento, sendo que as mudangas relacionadas ao insumo farmacéutico ativo estdo descritas no anexo |,
item 1 (um), modificagdes a; b; c; d; e.

2.3.5. O processo de mudanca é complexo e envolve o peticionamento junto a ANVISA de uma série
de documentos, previstos no Artigo 15 e 24 da RDC:

“Art. 15. Todas as peticGes de mudancas pds-registro e cancelamento de registro de medicamentos
devem ser acompanhadas dos seguintes documentos:

| - Guia de Recolhimento da Unido relativa a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
acompanhada do respectivo comprovante de pagamento ou GRU isenta, quando for o caso;

Il - Formularios de Peticdo devidamente preenchidos;

Il - Justificativa da solicitagdo, contemplando a descri¢do detalhada e o racional da proposta, conforme
Anexo Il; e

IV - Parecer de Analise Técnica da Empresa (PATE).

§ 192 A peticdo do Historico de Mudangas do Produto dispensa a apresentacdo de Formularios de
Peti¢do.”

“Art. 24. Quando uma mudanca pds-registro exigir documentos técnicos, como relatdrio de produgéo,
estudos de estabilidade, laudos de controle de qualidade, entre outros, havera avaliagdo em relagao as
condi¢des de Boas Prdticas de Fabricagdo da empresa fabricante do medicamento existentes no
momento da producdo dos lotes, relatorios e respectivas analises que foram submetidos a Anvisa.

Paragrafo Unico. A avaliagdo das condigdes de Boas Praticas de Fabricagdao de que trata o caput podera
resultar na validagdo ou invalidagdo dos documentos apresentados. O descumprimento das disposi¢cdes
contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2. 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.”

De acordo com o Anexo | da RDC N° 73/2016, Item 1. “Mudangas Relacionadas ao Insumo Farmacéutico
Ativo”, para o caso de substituicdo ou inclusdo de novo fabricante de IFA, alguns critérios técnicos
devem ser observados, incluindo:
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“(c) Nao deve haver alteragdo significativa no perfil qualitativo e quantitativo de impurezas (nenhuma
nova impureza acima de 0,10%, nenhuma mudanga no limite total de impurezas aprovado e solventes
residuais dentro dos limites adotados em compéndios oficiais), bem como alteragdo das propriedades
fisico-quimicas. Deve se manter inalterada a rota de sintese, isto é, os intermediarios permanecem os
mesmos e ndo ha novos reagentes, catalisadores ou solventes utilizados no processo . As especifica¢des

da substancia ativa ou intermediarios devem se manter inalteradas.”

2.3.6. Ainda de acordo com o Anexo | da RDC N° 73/2016, diversos documentos deverdo ser
apresentados a ANVISA, numerados no Anexo | como: 2,3,4,5,6,7,8,9,11, 12, 13, 14, 15, 17, descritos na
tabela a seguir:

2. Lista contendo os nomes e enderecos das empresas envolvidas nas diferentes etapas de fabricagao,
incluindo redug¢do do tamanho de particula, controle de qualidade e estabilidade do IFA.

3. Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC) emitido pela ANVISA para o
insumo farmacéutico ativo, objeto de registro, ou cépia do protocolo de solicitacdo de inspecao para fins de
emissao do CBPFC, desde que satisfatdria na uUltima inspecdo. No caso de IFAs ndo constantes da lista de
prioridades de registro e com fabricacdo internacional, este documento podera ser substituido por Cépia do
documento de comprovag¢dao de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela autoridade
sanitaria do pais de origem.

4. Declaragao de que a validacdo de processo do IFA foi realizada.

5. Laudos analiticos de controle de qualidade fisico-quimico e microbioldgico emitidos pelo fabricante do
IFA referentes a 1 (um) lote fabricado na condi¢do aprovada e 1 (um) lote fabricado na condi¢do proposta,
incluindo dados do perfil de impurezas, distribuicdo e limites de tamanho de particulas e formas
polimdrficas.

6. Laudos analiticos de controle de qualidade fisico-quimico e microbiolégico do IFA emitidos pelo
fabricante do medicamento referentes a 1 (um) lote fabricado na condicdo aprovada e 1 (um) lote fabricado
na condicdo proposta, incluindo dados do perfil de impurezas, distribuicdo e limites de tamanho de
particulas e formas polimorficas.

7. Laudos analiticos de controle de qualidade fisico-quimico e microbiolégico do medicamento referentes a
1 (um) lote produzido com o IFA fabricado na condicdo aprovada e 1 (um) lote produzido com o IFA
fabricado na condigao proposta.

8. Relatdrio de validacdo dos métodos analiticos de controle de qualidade do IFA, realizada pelo fabricante
do medicamento.

9. Relatdrio de validacdo dos métodos analiticos de controle de qualidade e estabilidade do medicamento.

11.Relatério de estudo de estabilidade referente a 1(um) lote do medicamento. Para substituicdo ou
inclusdo de novo fabricante do IFA (item “c”), quando ndo houver alteracdo da rota de sintese, processo de
produgao, tamanho de lote, material de partida, intermedidrios, reagentes, solventes, especificagcdes do IFA,
perfil qualitativo e quantitativo de impurezas, distribuicio de tamanho de particulas e forma cristalina
(polimorfismo), incluindo solvatos e hidratos, esta prova pode ser substituida por protocolo de estudo de
estabilidade referente ao primeiro lote industrial.
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12. Relatdrio técnico contendo as seguintes informacGes sobre o IFA: a) nomenclatura: Denominacdo
Comum Brasileira (DCB); b) estrutura: férmula estrutural, incluindo estereoquimica relativa e absoluta,
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féormula molecular, e massa molecular relativa; c) propriedades fisico-quimicas: forma fisica do sal, relacdo
estequeomeétrica entre a forma quimica de apresentacdo do IFA e seu componente farmacodinamicamente
ativo, ponto de fusdo, solubilidade, tamanho de particula e pKa; d) nome do(s) fabricante(s) do(s) IFA(s) e
respectivo(s) endereco(s); e) documento do drgdo oficial sanitdrio do pais de origem informando as
atividades autorizadas para o fabricante ou declaracdo do fabricante do IFA informando que o pais de
origem ndo dispde de tal documento; f) descricdo do processo de sintese: fluxograma do processo de
sintese, incluindo férmula molecular, estruturas quimicas dos materiais de partida, intermediarios e
respectivas nomenclaturas, solventes, catalisadores, reagentes e o IFA, contemplando a estereoquimica; g)
elucidacdo da estrutura e outras caracteristicas e impurezas: confirmac¢do da estrutura com base na rota de
sintese e em andlise espectral, contemplando o espectro de infravermelho da molécula e outras analises
necessarias a correta identificacdo e quantificacdo da(s) molécula(s), e informacdo sobre potencial
isomerismo estrutural e geométrico, rotacao dptica especifica, indice de refracdo, quiralidade, potencial de
formar polimorfos, discriminando as suas caracteristicas e de outros polimorfos relacionados ao IFA e suas
caracteristicas e informacgGes sobre impurezas; h) descricao dos testes, limites de especificagdo e métodos
de controle de qualidade do IFA, acompanhado de relatério de validagcdo dos métodos analiticos; i) relatério
de estudo de estabilidade do IFA contendo um resumo sobre os tipos de estudos conduzidos e os
resultados, conforme legislacdo especifica vigente, incluindo os resultados de estudos de degradacdo
forcada e condicOes de stress e respectivos procedimentos analiticos, bem como as concluses sobre o
prazo de validade ou data de reteste e j) descricdo do material de embalagem primaria. Para substituicdo ou
inclusdo de novo fabricante do IFA (item “c”), mudang¢a maior de producdo do IFA (item “e”), nos casos de
IFA regularmente registrado na Anvisa, informar o nimero do processo de registro e o nimero de registro

oz “usn

do insumo, em substitui¢cdo aos itens “b”,“f”, “g” , “i” e “j” deste documento.

13. Avaliacdo do perfil comparativo de impurezas (entre a condicdo aprovada e proposta), incluindo a
verificacdo da necessidade de realizagdo de estudo de qualificacdo de impurezas.

14. Perfil de dissolugcdo comparativo entre a condicdo atualmente aprovada e a proposta. Para formas
farmacéuticas em que o perfil de dissolugdo ndo é aplicdvel, apresentar teste de desempenho in vitro
comparativo entre a condicdo atualmente aprovada e a proposta. Para as mudancas “c” e “e”, o perfil de
dissolucdo comparativo e demais testes de desempenho in vitro devem ser realizados entre a condicdo

proposta e o medicamento referéncia.

15. Relatdrio técnico de estudo de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia do medicamento. Quando
nao ocorrer alteracbes em propriedades fisico-quimicas do IFA com potencial impacto em
biodisponibilidade, esta prova pode ser dispensada.

17. Relatdrio de estudo de fotoestabilidade.
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2.4. DA ADOGAO DO CRITERIO DE JULGAMENTO PELO MENOR PREGO UNITARIO

2.4.1. O critério de julgamento é pelo menor preco unitario.

2.4.2. Os objetos do referido processo poderdo ser fornecidos por empresas distintas.

2.4.3. A modalidade de julgamento e o fracionamento previsto no presente processo levaram em

consideracdo a condicdo mais vantajosa para a Administracdo, nos termos do previsto no inciso IV do artigo
15 ¢/c §12 do artigo 23 ambos da Lei n2 8.666/1993, que prevéem que as compras serdo subdivididas em
guantas parcelas forem técnica e economicamente viaveis, visando o melhor aproveitamento dos recursos
disponiveis no mercado e ampliacdo da competicdo sem perda de economia de escala.

2.4.4. O aumento do fracionamento dos itens, além do ja previsto, tanto em termos quantitativos
guanto qualitativos ndo sera possivel devido a compatibilidade dos materiais que devem seguir um mesmo
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padrdo de insumos conforme explicitado no inciso | do art. 15 da Lei 8.666/93.

2.5. DA ADOGCAO DO PREGAO EM DETRIMENTO DA LICITAGAO DE AMBITO NACIONAL

2.5.1. A Administracdao esclarece que a adog¢dao do Pregdao como modalidade para o edital em
guestdo apresenta-se mais vantajoso para Administracdo Publica em relacdo as outras modalidades de
licitagOes previstas na Lei n? 8.666, de 1993: dentre elas, destacam-se:

a) a ampliacdo das vantagens econ6micas, devido ao seu carater competitivo e pela
possibilidade de reducdo do preco das propostas iniciais por meio de lances ofertados pelas
empresas participantes;

b) aumento do universo de licitantes, ante a vedacdo de exigéncia de garantia de proposta;
€,

c) simplificacdo do procedimento licitatério, pela inversdo de fases de habilitacdo e
julgamento das propostas.

2.5.2. No presente caso, o mercado é articulado com um nimero reduzido de empresas, sendo que
as fabricantes dos produtos sdo de origem estrangeira com peculiaridades de concorréncia que ndo se
restringe ao mercado nacional.

2.5.3. Considerando que a légica de mercado sugere que os precos praticados pelos distribuidores,
importadores e demais intermedidrios sdo maiores do que aqueles praticados pelos fabricantes
internacionais, haja vista que os produtos a serem adquiridos ndo sao fabricados no Brasil. Entretanto, a
escolha pela modalidade de Licitacdo Internacional permite ndo sé as empresas estrangeiras, como também
empresas nacionais a participarem do certame, ampliando a concorréncia.

2.5.4. E correto esclarecer também que, devido as diversas especialidades da instituicdo sdo
necessarios adquirir materiais acabados, ndo acabados, produtos quimicos, matérias-primas, equipamentos,
partes e pecas de reposicdo, componentes eletronicos, aparelhos de laboratdrios entre outros e demais
especialidades, no mercado nacional e no mercado internacional (quando nao encontrado similar nacional).

2.5.5. E hd de considerar que no Pais, ainda ndo é produzido tudo o que necessitamos ou que
consumimos apesar de termos tecnologia avancada, dependemos de insumos, matérias-primas, aparelhos,
equipamentos e outros bens importados, para suprir o mercado nacional.

2.5.6. A CNEN-IPEN realiza aquisicdes no mercado internacional ha décadas, com divulgacdo ampla
dos seus eventos, conforme determina a lei;

2.5.7. E com relacdo a realizacdo da Licitacdo exclusiva para as microempresas e empresas de
pequeno porte nacionais, pode-se afirmar que:

a) Até a presente data, nenhuma dessas citadas sediadas local ou regionalmente, nunca
participaram das licitagdes da CNEN, nunca questionaram sobre o edital, nunca retiram o
edital disponibilizado ao publico e nunca se manifestaram junto a CNEN o interesse de
participarem das licitagdes ocorridas, nem mesmo depois da criacao;

b) Nem mesmo depois da regulamentacdo dada pelo de n? 6.204, de 2007 sobre o
tratamento favorecido, diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de
pequeno porte, estas, nunca compareceram a nenhum certame ja realizado nesta
instituicao;

c) Ndo temos conhecimento de microempresas e empresas de pequeno porte, sediadas
local ou regionalmente, ou mesmo no territério nacional que tenha capacidade técnica ou
tecnologia capazes de atender a demanda especializada desta CNEN-IPEN;
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d) Pelo exposto, o que nos leva a crer é que ndo hd interesse dessas empresas em
participar das licitacdes. Pode-se dizer ainda que, as mesmas ainda ndo conseguiram
adequar seu padrao de qualidade para atender o bem ou servico do processo de compra,
desta instituicdo, ou pela especialidade do bem ou por falta de tecnologia, ou por falta de
aprimoramento técnico de sua capacidade produtiva, para atender a esta demanda ou pela
falta de mao de obra especializada no pais.

e) A realizacdo de licitacdo exclusiva para as microempresas e empresas de pequeno porte,
diante dos fatos ocorridos, se torna absolutamente inviavel, ndo trard nenhuma vantagem e
ainda representa prejuizo para a administracao publica, por ser a modalidade mais onerosa
e demanda de muito mais tempo para a realizacdo dos procedimentos licitatoérios.

2.5.8. Pelos fatos ja demonstrados e pelo nosso historico e experiéncia de décadas no mercado,
podemos afirmar que realizar licitacdo exclusiva para as microempresas e empresas de pequeno porte, para
materiais de alta especificidade ndo é garantia da participacdo desse segmento de mercado, poderd trazer
prejuizo a instituicao.

2.5.9. Aproveitamos para esclarecer que, mesmo a CNEN-IPEN ndo realizando a licitagdo exclusiva,
por considerar que ndo ha microempresas e empresas de pequeno porte, sediadas local ou regionalmente,
capazes de cumprir com as exigéncias do instrumento convocatério, no caso de manifestacao de interesse de
participagao de empresas nacionais, microempresas, empresas de pequeno porte, empresas de grande porte
e das empresas estrangeiras, a CNEN fara avaliacdo da possibilidade de fornecimento por estas empresas no
pais, neste caso a administracdo podera rever seus atos, entendemos que esta é tdo somente uma forma
racional e simplificada de realizar os trabalhos de licitacdo com economicidade de recursos orcamentarios e
financeiros, demanda de tempo e com baixo risco de a licitagdo dar deserta.

2.6. DOS CRITERIOS E PRATICAS DE SUSTENTABILIDADE
2.7. A Contratada devera sempre que possivel apresentar os conteudos e resultados produzidos

(relatdrios, apresentacdes, etc.) de forma eletronica, e assim evitar a impressdo de documentos, atendendo
ao Decreto n? 8.539 de 08/10/2015 que disp&e sobre o uso do meio eletronico para a realizacdo do processo
administrativo no ambito dos drgaos e das entidades da administracao publica federal direta, autarquica e
fundacional.

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

3. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

3.1. Os objetos da presente licitacdo na modalidade pregao eletronico sdo classificados como
objetos comuns, nos termos do paragrafo Unico, do art. 1°, da Lei 10.520, de 2002, c/c art. 32 do Decreto n®
10.024/2019, tendo em vista que os padroes de qualidade e desempenho estabelecidos neste ato
convocatorio podem ser aferidos no mercado de consumo.

4, ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO

4.1. A entrega do objeto devera ser realizada dentro do prazo estipulado neste Termo de
Referéncia. O termo de negociacdo Incoterm é CPT, destino Aeroporto Internacional de Guarulhos-SP (GRU).
Contudo, para informacao, o local de recebimento interno é:

Geréncia de Materiais e Patriménio da CNEN/IPEN - GMP
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Travessa “R”, 400 — Cidade Universitaria — bairro Butanta
Sdo Paulo, SP — Brasil — CEP 05508-170

Horario: de segunda a sexta-feira, das 09h00min as 16h00min.

4.2. O cronograma previsto sera conforme tabela abaixo:

PERIODICIDADE QUANTIDADE DATA DATA DE

ESTIMADA DE PREVISTA DE ~
ITEM ESTIMADA DE CALIBRACAO
ENTREGAS CADA ENTREGA CHEGADA AO RADIOATIVA

POR EMBARQUE BRASIL
01 - SOLUCAO RADIOATIVA DE Quarta-feira Segunda-feira
CLORETO DE GALIO-67 FORMA £12- 2 .

DE CLORETO Semanal 500 a 1.200 mCi até 12:00 as 12:00 horas

horas (horario (horario de
de Brasilia) Brasilia).

Quinta-feira as
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02 - SOLUGCAO RADIOATIVA DE . . 12:00 horas
CLORETO DE TALIO-201 Semanal 2002 500 mCi Sabado (hordrio de
Brasilia)
03 - SOLUCAO RADIOATIVA DE Quarta-feira
CLORETO DE LUTECIO-177 (Lu- . . as 12:00 horas
S I l1a10C Sabad .
177) DE BAIXA ATIVIDADE emana aibi abado (horario de
ESPECIFICA Brasilia)
4.3. O recebimento provisério sera dispensado, conforme inciso | do art. 74 da Lei 8.666, de 21 de
junho de 1993.
4.4, Os bens poderdao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as

especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de
20 dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

4.5, O recebimento definitivo sera formalizado mediante termo de recebimento definitivo do
material a ser elaborado pela CNEN-SP/IPEN, dentro de um prazo de até 07 (sete) dias corridos do
recebimento do material O documento serd assinado por um dos responsaveis pelo recebimento, como
indicados neste Termo de Referéncia.

4.6. O objeto deste Termo deverd ser entregue acondicionado em embalagem apropriada,
conforme a natureza de cada produto, para garantir a integridade fisica do conteido durante o transporte,
em conformidade com a legislacao vigente.

4.6.1. Na hipdtese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do
prazo fixado, reputar-se-d4 como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento
do prazo.

4.7. O recebimento definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execugao do contrato.

5. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

5.1. Sao obrigacdes da Contratante:
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5.1.1. receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos;

5.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos
provisoriamente com as especificagbes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitacdo e
recebimento definitivo;

5.1.3. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicoes, falhas ou irregularidades verificadas
no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

5.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de
comissdo/servidor especialmente designado;

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

5.2. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada
com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do presente Termo de Contrato, bem como por qualquer
dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

5.3. As embalagens reutilizaveis deverdo ser devolvidas para a CONTRATADA, quando solicitadas.
6. OBRIGACOES DA CONTRATADA
6.1. A Contratada deve cumprir todas as obriga¢cdes constantes no Edital, seus anexos e sua

proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucao do objeto e, ainda:

6.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificacdes, prazo e local
constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constarao
as indicacdes referentes a: marca, fabricante, procedéncia e prazo de validade;

6.1.2. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13
e 17 a 27, do Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);

6.1.3. substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o
objeto com avarias ou defeitos;

6.1.4. comunicar a Contratante, no prazo maximo de 07 (sete) dias que antecede a data da entrega,
os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

6.1.5. manter, durante toda a execug¢ao do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des
assumidas, todas as condicbes de habilitacdo e qualificacado exigidas na licitacdo;

6.1.6. indicar preposto para representa-la durante a execuc¢do do contrato.

7. DA SUBCONTRATAGCAO

7.1. N3o serd admitida a subcontratacdo do objeto licitatorio.

8. DA ALTERACAO SUBJETIVA

8.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra pessoa juridica,

desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitacao
original; sejam mantidas as demais clausulas e condicGes do contrato; ndo haja prejuizo a execug¢do do
objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.
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9. DO CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUGCAO

9.1. Nos termos do art. 67 Lei n2 8.666, de 1993, serd designado representante para acompanhar e
fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a
execucdo e determinando o que for necessario a regularizacao de falhas ou defeitos observados.

9.2. O recebimento de material de valor superior a RS 176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais)
sera confiado a uma comissao de, no minimo, 3 (trés) membros, designados pela autoridade competente.

9.3. A fiscalizacdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢cdes técnicas ou
vicios redibitdrios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administracdao ou de seus
agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n? 8.666, de 1993.

9.4. O representante da Administracdo anotard em registro prdprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execugao do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios
eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizacdo das falhas ou defeitos
observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

10. DO PAGAMENTO

10.1. O pagamento sera efetuado no prazo de até 30 (trinta) dias da data do recebimento definitivo
do objeto licitado para cada entrega efetuada.

10.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o
inciso Il do art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deverdo ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis, contados
da data da apresentacdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 52, § 39, da Lei n2 8.666, de 1993.

10.2. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o drgao
contratante atestar a execuc¢do do objeto do contrato.

10.3. A Nota Fiscal ou Fatura deverda 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 documentacdao mencionada no art. 29
da Lei n2 8.666, de 1993.

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

10.4. Havendo erro na apresenta¢do da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratacao,
ou, ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigacdo financeira
pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a
Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a
comprovacao da regularizacdo da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

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

10.6. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a
manutencdo das condi¢es de habilitacdo exigidas no edital.

10.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade da contratada, sera providenciada
sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo
prazo, apresente sua defesa. O prazo poderd ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
contratante.
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10.8. Previamente a emissdao de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracdo devera
realizar consulta ao SICAF para identificar possivel suspensdo tempordria de participacdo em licitacdo, no
ambito do 6rgdo ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instru¢cdao Normativa n2 3, de 26 de abril de 2018.

10.9. N3o havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante
deverd comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da
contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios
pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

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

10.11. Durante o periodo de 12 meses a contar da assinatura do contrato, os valores serdo fixos e
irreajustaveis.

10.12. O pagamento sera liquidado eletronicamente, mediante emissao de Ordem Bancaria,
creditado na conta corrente da licitante brasileira, a licitante estrangeira mediante contratacdao de cambio,
em conformidade com os dados bancdrios constantes da proposta comercial ou Commercial Invoice da
licitante vencedora, ajustada pelas negociacdes da sessdo publica do pregao.

10.13. O pagamento serd efetuado em moeda brasileira a taxa de cambio vigente no dia util
imediatamente anterior a data do efetivo pagamento (art. 42, § 22, da Lei n? 8.666/93).

10.14. As taxas de servicos bancarios cobradas para liquidacdo do pagamento ao beneficidrio no
exterior, correrdo por conta da Contratante.

10.15. As notas fiscais que apresentarem incorre¢cdes serdo devolvidas ao fornecedor. E, assim,
deverdao ser reapresentadas devidamente corrigidas no prazo maximo de até 05 (cinco) dias uteis. O
vencimento serd recalculado a partir da data de apresentacdo da nova devidamente corrigida.

10.16. As licitantes brasileiras que cotarem em moeda estrangeira e vierem a vencer a licitacdo,
deverdao emitir nota fiscal utilizando a taxa de cambio comercial do dia util anterior, conforme expedida pelo
Banco Central do Brasil.

10.17. Havendo a efetiva execuc¢do do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que
se decida pela rescisdao do contrato, caso a contratada nao regularize sua situacao junto ao SICAF.

10.17.1. Serd rescindido o contrato em execug¢do 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.

10.18. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributdria prevista na legislagdo aplicavel.

10.18.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar
n2 123, de 2006, ndo sofrerd a retencdo tributdria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por
aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacdo, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

10.19. 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 compensac¢do financeira devida pela
Contratante, entre a data do vencimento e o efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a
aplicacdo da seguinte férmula:

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

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

I = Indice de compensag¢ao financeira = 0,00016438, assim apurado:

I[=(TX) 1=(6/100) 1=0,00016438
365 TX = Percentual da Taxa Anual = 6 %
11. DO REAJUSTE
11.1. Os precos sdo fixos e irreajustdveis no prazo de um ano contado da data limite para a

apresentacao das propostas.

11.2. Tratando-se de aquisicdo em moeda estrangeira, ndo é aplicdvel a adogao de indice de
reajuste nacional, pois o preco do produto depende da oferta e da procura no mercado internacional.

12. DA GARANTIA DE EXECUCAO
12.1. N3o haverd exigéncia de garantia contratual da execucao, pelas razoes abaixo justificadas:

a) empresas estrangeiras, principalmente produtores/fabricante de radioisdtopos nao
apresentam garantia em qualquer contrato de fornecimento internacional;

b) o pagamento é efetuado em até 30 dias apds recebimento definitivo do produto, em
entregas fracionadas, o que garante a Administracdo evitar qualquer inadimplemento na
prestacao de servico.

13. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
13.1. Comete infragcdo administrativa nos termos da Lei n? 10.520, de 2002, a Contratada que:
13.1.1. O descumprimento, por parte da CONTRATADA, das obriga¢des contratuais assumidas, ou a

infringéncia dos preceitos legais pertinentes, ensejard a aplicacdo das seguintes sancdes, desde que
devidamente motivada nos autos do processo, assegurados o contraditério e ampla defesa:

13.1.2. adverténcia, por escrito, sempre que forem constatadas falhas que, apesar de infringirem o
disposto neste contrato, ndo impliquem em prejuizo ao CONTRATANTE;

13.1.3. multa de mora de 0,5% (meio por cento) por dia, do primeiro ao décimo dia de atraso,
aplicado sob o valor da ordem de compra (purchase order), a contar do dia seguinte ao prazo estipulado para
a entrega do produto. O valor da multa serd de 10% (dez por cento) caso o atraso na entrega do produto seja
superior a 10 (dez) dias, podendo, ainda, ocasionar a imediata rescisdo do contrato, conforme art. 78, da Lei
n2 8666/93, além das demais sanc¢des cabiveis;

13.1.4. multa de até 10% (dez por cento) do valor total do contrato, na hipdtese de descumprimento
das demais obriga¢des assumidas neste contrato;

13.1.5. suspensao tempordria, de participar em licitacdo e impedimento de contratar com o Unido,
Estados, Distrito Federal ou Municipios pelo prazo de até 5 (cinco) anos, sem prejuizo das multas previstas
neste contrato, nos moldes do art. 72 da Lei n? 10.520/2002;

13.1.6. a ndo comunicacdo da CONTRATADA para a CONTRATANTE do cronograma das paradas
programadas dentro do prazo de 90 dias, acarretara multa de RS 50.000,00.

13.2. As sancdes de natureza pecunidria serdo diretamente descontadas de créditos que
eventualmente detenha a CONTRATADA.
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13.3. As sangdes previstas ndo poderdo ser relevadas, salvo quando ficar comprovada a ocorréncia
de situacdes que se enquadrem no conceito juridico de forca maior ou caso fortuito, devida e formalmente
justificadas e comprovadas, e sempre a critério da autoridade competente.

13.4. A sancdao sera obrigatoriamente registrada no Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores - SICAF e, no caso de suspensdo de licitar, quando a CONTRATADA deixar de cumprir as
obrigacBes assumidas, praticando falta grave, dolosa ou revestida de ma-fé, a CONTRATADA serd
descredenciada por até 5 (cinco) anos, sem prejuizo das multas previstas neste Termo de Referéncia e das
demais cominacdes legais.

13.5. Qualquer evento considerado pela CONTRATADA como imprevisto, caso fortuito ou forga
maior, devera ser imediatamente comunicado a CONTRATANTE, por escrito, cabendo a CONTRATANTE decidir
sobre a procedéncia ou ndo das razbes apresentadas e as providencias que poderdo ser tomadas
alternativamente.

13.6. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.
14. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
14.1. As exigéncias de habilitacdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sdo as usuais para a

generalidade dos objetos, conforme disciplinado no edital.

14.2. Para habilitacdo na licitacdo, devera o licitante apresentar como requisito de qualificagdao
econdmico-financeira: certiddo negativa de faléncia e balango patrimonial, nos termos definidos no Edital.

14.3. Para habilitacdo na licitacdao, os critérios de qualificacdo técnica a serem atendidos pelo
licitante/fornecedor ser3o:

14.3.1. As empresas deverdao apresentar atestados de capacidade técnica fornecidos por pessoas
juridicas de direito publico ou privado que comprovem prestacdo dos servicos em caracteristicas,
guantidades e prazos compativeis com o objeto desta licitacdo, por periodo ndo inferior a 1 (um) ano.

14.3.2. Os atestados de capacidade técnica deverao referir-se a servigos prestados no ambito de sua
atividade econdmica principal ou secunddria especificadas no contrato social vigente;

14.3.3. Somente serdo aceitos atestados expedidos apds a conclusdo do contrato ou se decorrido,
pelo menos, um ano do inicio de sua execuc¢do, exceto se firmado para ser executado em prazo inferior.

14.3.4. O Licitante disponibilizara todas as informacdes necessdrias a comprovacdo da legitimidade
dos atestados apresentados, apresentando, dentre outros documentos, cdpia do contrato que deu suporte a
contratacdo, endereco atual da CONTRATANTE e local em que foram prestados os servicos.

14.3.5. N3o ha obrigatoriedade de que as nomenclaturas constantes do atestado sejam idénticas a
utilizada na definicdo dos cargos ora tratados, contudo as informacdes neles inseridas deverdo ser suficientes
para que a area técnica da CONTRATANTE faca a afericio da compatibilidade dos profissionais/servicos
exigidos.

14.4. A proposta devera conter:
a) Nome, endereco completo do fornecedor e fabricante do produto;
b) Procedéncia e nome do pais de origem da mercadoria;

c) Descricdo do produto ofertado, com especificacdo técnica detalhada do objeto desta
licitacdo, consoante exigido nos itens deste Termo de Referéncia;

d) Validade minima de 90 (noventa) dias, contados da data de sua abertura;
e) Modalidade de Incoterms;

f) Valores unitarios e totais;
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g) Se a proposta estiver em moeda estrangeira, utilizar a tabela estimada do Edital para
conversdo na moeda nacional;

h) Nome do aeroporto internacional de origem;

14.5. O critério de julgamento da proposta é o menor prego unitario.
14.6. As regras de desempate entre propostas sdo as discriminadas no edital.
15. ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS
15.1. Este valor para a aquisicdo foi obtido pela média aritmética do orcamento solicitado e
recebido por fornecedores mundiais.
15.2. O valor de referéncia para a contratacao, para fins de aplicacdo do menor preco, sera:
i PRECO
ITEM DESCRICAO UNIDADE | QUANTIDADE p MEDIO TOTAL
UNITARIO (R$)
(RS)
SOLUCAO RADIOATIVA DE RS
01 CLORETO DE GALIO-67 MCI 46.800 RS 80,40 3.762.720.00
FORMA DE CLORETO o
SOLUCAO RADIOATIVA DE RS
2 18.2 111
0 CLORETO DE TALIO-201 Mcl 8.200 RS 96 2.037.672,00
SOLUCAO RADIOATIVA DE
03 CLORETO DE LUTECIO-177 al 208 RS RS
(Lu-177) DE BAIXA ATIVIDADE 61.540,00 | 12.800.320,00
ESPECIFICA
DESPESAS ADICIONAIS - RS RS
N 2 RS 157.97
INCOTERM CPT v > 3.038,00 > 157.976,00
R$
TOTAL 18.758.688,00
16. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS.
16.1. As despesas para atender a esta licitacdo estdo programadas em dotagdo orcamentaria

propria, prevista no orcamento da Unido para o exercicio de 2020, na classificacdo abaixo:
a) Unidade Gestora: 113202;

b) Fonte de Recursos: 0650110100;
c) Programa de Trabalho: 085934;
d) Elemento de Despesa: 339030;

https://sei.cnen.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=970389&infra_sistema...

e) PI: 24780000013.
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~ ) Documento assinado eletronicamente por Efrain Araujo Perini, Chefe do Centro de Radiofarmacia, em
25/11/2020, as 13:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto

assinatura Llil’ n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 e no §12 do art. 72 da Portaria PR/CNEN n2 80, de 28 de dezembro de

| eletrénica
2018.

-

Documento assinado eletronicamente por Katia Cristina lunes Minasian Santos, Coordenador(a) de

or
I Administracdo e Infraestrutura, em 25/11/2020, as 16:50, conforme horario oficial de Brasilia, com
sel &

assinatura

| eletrbnica

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 dezembro de 2018.

Referéncia: Processo n? 01342.004931/2020-21 SEI n2 0691740

https://sei.cnen.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=970389&infra_sistema... 22/22



Anexo Il - Modelo da Proposta

Ao IPEN/CNEN-SP

Ref.: Pregéo Eletrénico (Internacional) n® xxxxx/20xx

Aempresa ............... , CNPJ/Registron® ............... , estabelecida na.................... apresenta
Proposta de precgo para o fornecimento de ............... para IPEN/CNEN-SP, do referido processo
licitat6rio, conforme abaixo especificado:

. - Preco Unit. Valor Total
Item Qtd Unid Descricao (“moeda”) (“moeda”)
SOLUCAO RADIOATIVA DE
. CLORETO DE GALIO-67
01 |46.800, mCi (67-GACL3) 0,00 0,00
(descrever detalhadamente o produto
ofertado)
SOLUCAO RADIOATIVA DE
. CLORETO DE TALIO-201
02 |18.200| mCi (TL-201) 0,00 0,00
(descrever detalhadamente o produto
ofertado)
SOLUCAO RADIOATIVA DE
. CLORETO DE LUTECIO-177 (Lu-177)
03 208 ci DE BAIXA ATIVIDADE ESPECIFICA 0,00 0,00
(descrever detalhadamente o produto
ofertado)
Valor total dos produtos (“moeda estrangeira”) 0,00
Taxa cambial de referéncia para conversédo R$/ ......... (vide tabela do edital) 0,00
Total Global em R$ 0,00
Preco total da Proposta R$ .........ccccoovieeiiieeinnnn, (POR EXTENSO);
Validade da Proposta: .........cccoocveeeiiieeennn (POR EXTENSO — minimo conforme Edital e Anexo I);
Incoterm CPT, Destino Aeroporto de Guarulhos-SP (GRU);
Prazo de Entrega:.................... (devera ser conforme o Anexo ), contado a partir da data de

confirmacéo via Pedido de Compra (“Purchase Order”) da CNEN/IPEN-SP, desde que o Instrumento
Contratual tenha sido previamente assinado;

O fornecimento do objeto da presente licitacdo ocorrera de acordo com as especificagbes contidas no
Termo de Referéncia (Anexo 1), no Edital e no Instrumento Contratual.

Estado inclusos no preco todos os custos e despesas, tais como e sem se limitar a: custos diretos e
indiretos, mao-de-obra, tributos incidentes, taxas de administracdo, materiais, servicos e encargos
sociais, trabalhistas, seguros, embalagens, lucro, despesas acessoérias e encargos e outros
necessarios ao cumprimento integral do objeto deste Edital e seus Anexos.

Caso nos seja adjudicado o objeto da licitacéo, informamos os dados da empresa proponente e seu
representante:

37



Dados do licitante:

RAzZA0 SOCIal: ..ot s
00 = o o D PP
Cidade: ....oooiviii UF: . CEP: .o,
Pais: oo e-mail: ...
Tel Fax: (o
Registro Oficial N®..........ccccvvieeieee e (equivalente ao CNPJ)

Dados do exportador:

RAZE0 SOCIAL .. . e
Pais de procedéncia: ..........cccooiiiiiiiiiii

Aeroporto de procedéncia: ........covvvieiiiiiii i

Dados do fabricante:

RAZA0 SOCIAL: ..eei e e
Pais de origem: .......coooiiiiiii

Aeroporto de Origem: ......coiieiiii i

Dados do representante/procurador do licitante:

RAZEA0 SOCIAL ...
T =T =Y oo S
Cidade: ..o UF: ............ CEP: o
Tel s o FaX: oo
e-mail: oo

CNPY: B
[0 1 41
Gl e-mail: oo
CPFE/MF: o Cargo/FUNGEO0: ...,
RG: EXpedido por: ......ccoiiiii e
Naturalidade: ...........ccoooiiiiiiiiinnns. Nacionalidade: ...........ccooiiiiiiiiiiie

Nome do Representante Legal ou Procurador
Documento de Identificacdo
Empresa Licitante



Anexo lll = Minuta de Contrato

TERMO DE CONTRATO
COMPRA

TERMO DE CONTRATO DE COMPRA N° ....... /..., QUE
FAZEM ENTRE SI A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA
NUCLEAR (CNEN) por meio do INSTITUTO DE
PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES (IPEN) E A
EMPRESA ...

CONTRATO NO XX XX/20xX
PROCESSO N° 01342 .XXXXXX/20XX-XX
PREGAO ELETRONICO Ne
Contratada:

Objeto:

Vigéncia: xx/xx/20xx a xx/xx/20xx

A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR (CNEN), Autarquia Federal criada pela Lei n° 4.118,
de 27.08.62, alterada pela Lei n° 6.189, de 16.12.74, com a redacéo dada pela Lei n® 7.781, de 27.06.89,
vinculada ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inova¢des e Comunica¢des (MCTIC) consoante Anexo
ao Decr. n° 6.129 de 20.06.07, inciso VII, “b”, com sede a Rua General Severiano, n° 90, no Municipio e
Estado do Rio de Janeiro, inscrita no CNPJ sob o n°® 00.402.552/0001-26, por meio do INSTITUTO DE
PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES (IPEN), como Unidade Administrativa, gerido técnica e
administrativamente pela CNEN, designada IPEN/CNEN-SP, em conformidade com Convénio celebrado
em 01 de novembro de 1982, Re-Ratificado em 30 de novembro de 1982, aditado em 30 de outubro de
2007 e em 20 de outubro de 2009 com o Governo do Estado de S&o Paulo, estabelecido na Travessa
“‘R” n° 400, Cidade Universitaria, bairro Butanta, no Municipio e Estado de Sdo Paulo, CEP 05508-170,
inscrito no CNPJ sob o n® 00.402.552/0005-50, Inscricdo Estadual n° 110.670.880.110, neste ato
representado pelo seu Diretor da Unidade Administrativa de Orgdo Conveniado da Diretoria de Pesquisa
e Desenvolvimento da CNEN, WILSON APARECIDO PAREJO CALVO, CPF 062.993.808-37, no uso
das atribuicbes e competéncias que Ihe sdo conferidas pela Portaria MCTIC n° 928, de 02.03.2017,
publicada no D.O.U. n° 50, pagina 7, Se¢éo 2, em 14.03.2017, do Senhor Ministro de Estado da Ciéncia,
Tecnologia, Inovagbes e Comunicacbes (MCTIC), complementada pela Portaria CNEN n° 88, de
17.12.2012 (DOU de 18.12.12) e Portaria CNEN n. 34, de 30.06.2014 (DOU n. 124, p. 16, secao 1, em

02.07.2014), doravante denominada CONTRATANTE, , € 0(8) .cccovooeeiiiiiiieeennnn. inscrito(a) no
CNPJ/MF sob 0 n® ... , sediado(a) na ..o s M
doravante designada CONTRATADA, neste ato representada pelo(a) Sr.(a) ..........cccuvvveeen. , portador(a) da
Carteira de Identidade n° ................. , expedida pela (0) .......cccceeene... , € CPE N, , tendo em
vista 0 que consta N0 Processo N°........cccccceeevviivineennn. e em observancia as disposi¢des da Lei n° 8.666,

de 21 de junho de 1993, da Lei n°® 10.520, de 17 de julho de 2002 e na Lei n° 8.078, de 1990 - Cdédigo de
Defesa do Consumidor, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregdo n°
.......... /20...., mediante as clausulas e condi¢des a seguir enunciadas.



1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente Termo de Contrato é a aquisi¢do de Solugcdo Radioativa de Cloreto de Galio-
67, cloreto de Talio-201 e cloreto de Lutécio-177 de baixa atividade especifica, conforme
especificacBes e quantitativos estabelecidos no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

1.2. Este Termo de Contrato vincula-se ao Edital do Pregéo, identificado no predmbulo e a proposta
vencedora, independentemente de transcri¢&o.

1.3. Discriminagdo do objeto

MATERIAL

(Especificacao Técnica) UNID.. QTD.

TOTAL

item

SOLUCAO RADIOATIVA DE CLORETO DE GALIO-67 FORMA
DE CLORETO:

e FORMA QUIMICA: 67-GACL3 (CLORETO DE GALIO) EM
SOLUCAO DE HCL (ACIDO CLORIDRICO) 0,01-0,1 N;

e CONCENTRACAO RADIOATIVA: IGUAL OU MAIOR QUE
925 MBQ/ML NA DATA DE CALIBRACAO;

e APARENCIA: LIMPADA, INCOLOR E LIVRE DE
PARTICULAS VISIVEIS;

e IDENTIDADE RADIONUCLIDICA: PICOS DE ENERGIA
GAMA A 93, 185 E 300 keV;

e PUREZA RADIONUCLIDICA: IGUAL OU MAIOR QUE 99

PER;

e PUREZA RADIONUCLIDICA: Ga66 MENOR QUE 5
kBqg/MBq;

e PUREZA QUIMICA: COBRE MENOR QUE 5 ug /370
MBaQ;

e PUREZA QUIMICA: FERRO MENOR QUE 5 ug /370 MBgq;
e PUREZA QUIMICA: ZINCO MENOR QUE 5 ug /370 MBq;
e PUREZA QUIMICA: TITANIO MENOR QUE 40 ug /370
01 MBq; mCi 46.800
e ENDOTOXINAS BACTERIANAS: REALIZAR ENSAIO DE
ENDOTOXINAS BACTERIANAS. O RESULTADO DEVERA

ATENDER A ESPECIFICACAO DO
RADIOFARMACO PRODUTO ACABADO DO IPEN (< 175
EU/V).

« FABRICANTE: NORDION SCIENCE ADVANCING HEALTH
(CANADA) OU MALLINCRODT/CURIUM (PAISES
BAIXOS).

ENGLISH VERSION
GALLIUM-67 CHLORIDE SOLUTION:

e CHEMICAL FORM: 67-GACL3 (GALIUM CHLORIDE) IN HCL
(HYDROCHLORIC ACID) SOLUTION 0.01-0.1 N;

e RADIOACTIVE CONCENTRATION: EQUAL OR GREATHER
THAN 925 MBQ/ML ON THE CALIBRATION DATE;

e APPEARANCE: CLEAR; COLOURLESS; FREE FROM
VISIBLE PARTICLES,;

e RADIONUCLIDIC IDENTITY: GAMMA RADIOATION
PEAKS AT 93, 185 AND 300 keV;




RADIONUCLIDIC PURITY: EQUAL OR GREATHER THAN
99 PER;

RADIONUCLIDIC PURITY: Ga66 LESS THAN 5
kBg/MBq;

CHEMICAL PURITY: COPPER LESS THAN 5 ug /370 MBq;
CHEMICAL PURITY: IRON LESS THAN 5 ug /370 MBq;
CHEMICAL PURITY: ZINC LESS THAN 5 ug /370 MBq;

CHEMICAL PURITY:  TITANIUM LESS THAN 40 ug /370
MBaq;

BACTERIAL ENDOTOXINS: PERFORM THE TEST OF
BACTERIAL ENDOTOXINS THE RESULT MUST MEET THE
SPECIFICATION OF THE IPEN RADIOPHARMACEUTICAL
PRODUCT (< 175 EU / V);

MANUFACTURER: NORDION SCIENCE ADVANCING
HEALTH (CANADA) OR MALLINCRODT/CURIUM
(THE NETHERLANDS).
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SOLUCAO RADIOATIVA DE CLORETO DE TALIO-201

CONCENTRACAO RADIOATIVA: IGUAL OU MAIOR QUE
4.000 MBQ/ML (IGUAL OU MAIOR QUE 108 MCI/ML) NA
DATA DE CALIBRACAO;

APARENCIA: LIMPADA, INCOLOR E LIVRE DE
PARTICULAS VISIVEIS;

PUREZA RADIOQUIMICA: IGUAL OU MAIOR QUE 99
PER;

PH: 5,0 — 7,0;

IDENTIDADE RADIONUCLIDICA: PICOS DE ENERGIA
GAMA A 135 E 167 keV;

PUREZA  RADIONUCLIDICA: IGUAL OU MAIOR QUE 99
PER;

PUREZA  RADIONUCLIDICA:TL- 200 MENOR OU
IGUAL A 10 kbg/MBQ;

PUREZA  RADIONUCLIDICA:TL- 202 MENOR OU
IGUAL A 5 kbg/MBq;

PUREZA  RADIONUCLIDICA: AUSENCIA DE Pb-201 A
331 keV;

PUREZA RADIONUCLIDICA: AUSENCIA DE Pb-203 A
279 keV;

PUREZA  QUIMICA: COBRE MENOR QUE 5 ug /370
MBaQ;

PUREZA  QUIMICA: FERRO MENOR QUE 5 ug /370
MBaQ;

PUREZA QUIMICA: TALIO MENOR QUE 2 ug /370 MBq;

ENDOTOXINAS BACTERIANAS: REALIZAR
ENSAIO DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS. O
RESULTADO DEVERA ATENDER A ESPECIFICA(;AO DO
RADIOFARMACO PRODUTO ACABADO DO IPEN (< 175
EU/V);

FABRICANTE: NORDION SCIENCE ADVANCING HEALTH
(CANADA) OU MALLINCRODT/CURIUM (PAISES
BAIXOS).

ENGLISH VERSION

THALLOUS (TL-201) CHLORIDE:

RADIOACTIVE CONCENTRATION: GREATHER THAN
4000 MBQ/ML (GREATHER THAN 108 MCI/ML) ON THE
CALIBRATION DATE;

APPEARANCE: CLEAR; COLOURLESS; FREE FROM
VISIBLE PARTICLES;

RADIOCHEMICAL PURITY: EQUAL OR GREATHER THAN
99 PER;

PH: 5,0 -7,0;

RADIONUCLIDIC IDENTITY: GAMMA RADIOATION
PEAKS AT 135 AN 167 keV;

RADIONUCLIDIC PURITY: EQUAL OR GREATHER THAN
99 PER;

RADIONUCLIDIC PURITY: TL-200 LESS THAN OR EQUAL

mCi

18.200
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TO 10 kbg/MBq;

RADIONUCLIDIC PURITY: TL-202 LESS THAN OR EQUAL
TO 5 kbg/MBgq;

RADIONUCLIDIC PURITY: ABSENCE OF Pb-201 AT 331
keV;

RADIONUCLIDIC PURITY: ABSENCE OF Pb-203 AT 279
keV;

CHEMICAL PURITY: COPPER LESS THAN 5 ug /370 MBq;
CHEMICAL PURITY: IRON LESS THAN 5 ug /370 MBq;
CHEMICAL PURITY: THALLIUM LESS 2 ug /370 MBq;
BACTERIAL ENDOTOXINS: PERFORM THE TEST OF
BACTERIAL ENDOTOXINS THE RESULT MUST MEET
THE SPECIFICATION OF THE IPEN
RADIOPHARMACEUTICAL PRODUCT (=175 EU / V);
MANUFACTURER: NORDION SCIENCE ADVANCING
HEALTH (CANADA)OR MALLINCRODT/CURIUM (THE
NETHERLANDS).

SOLUCAO RADIOATIVA DE CLORETO DE LUTECIO-177 (Lu-
177) DE BAIXA ATIVIDADE ESPECIFICA:

ATIVIDADE ESPECIFICA: IGUAL OU MAIOR QUE 500
GBg/mg NA DATA DE CALIBRACAO;

APARENCIA: LIMPIDA: INCOLOR E LIVRE DE PARTICULAS
VISIVEIS;

PUREZA RADIOQUIMICA: MINIMO DE 99 PER;

PH: 1-2;

IDENTIDADE RADIONUCLIDICA: PICOS DE ENERGIA
GAMA A 113 E 208 keV:

PUREZA RADIONUCLIDICA: MAIOR OU IGUAL A 99
PER;

PUREZA RADIONUCLIDICA: Lu- 177m MENOR OU IGUAL
A 0,07 PER;

PUREZA RADIONUCLIDICA: Yb- 175 MENOR OU IGUAL A
0,1 PER;

PUREZA QUIMICA: COBRE MENOR OU IGUAL A 1 ug /
GBq;

PUREZA QUIMICA: FERRO MENOR OU IGUAL A 0,5 ug /
GBq;

PUREZA QUIMICA: CHUMBO MENOR OU IGUAL A 0,5 ug /
GBq;

PUREZA QUIMICA: ZINCO MENOR OU IGUAL A 1 ug /
GBq;

ENDOTOXINAS BACTERIANAS: REALIZAR ENSAIO DE
ENDOTOXINAS BACTERIANAS. O RESULTADO DEVERA
ATENDER A ESPECIFICACAO DO RADIOFARMACO
PRODUTO ACABADO DO IPEN (< 175 EU/V);

FABRICANTE: IDB RADIOPHARMACYBV (HOLANDA)

OU JSC-INM — JOINT SOTCK COMPANY (RUSSIA).

ENGLISH VERSION

LUTETION (LU 177) SOLUTION FOR RADIOLABELING OF

Ci

208



LOW SPECIFIC ACTIVITY:

SPECIFIC ACTIVITY: EQUAL OR GREATHEN THAN 500
GBg/mg ON THE CALIBRATION DATE;

APPEARANCE: CLEAR; COLOURLESS; FREE FROM
VISIBLE PARTICLES;

RADIOCHEMICAL PURITY: MINIMUM OF 99 PER;

PH: 1-2;

RADIONUCLIDIC IDENTITY: GAMMA  RADIOATION
PEAKS AT 113 AND 208 keV:;

RADIONUCLIDIC PURITY: EQUAL OR GREATER THAN 99
PER;

RADIONUCLIDIC PURITY: Lu- 177m LESS THAN OR
EQUAL TO 0,07 PER;

RADIONUCLIDIC PURITY: Yb-175 LESS THAN OR EQUAL
TO 0,1 PER;

CHEMICAL PURITY: COPPER LESS THAN OR EQUAL TO
1 g/ GBq;

CHEMICAL PURITY: IRON LESS THAN OR EQUAL TO 0,5
Mg / GBaq;

CHEMICAL PURITY: LEAD LESS THAN OR EQUAL TO 0,5
ug / GBa;

CHEMICAL PURITY: ZINC LESS THAN OR EQUAL TO 1 ug
/ GBq;

BACTERIAL ENDOTOXINS: PERFORM THE TEST OF
BACTERIAL ENDOTOXINS THE RESULT MUST MEET THE
SPECIFICATION OF THE IPEN RADIOPHARMACEUTICAL
PRODUCT (< 175 EU / V);

MANUFACTURER: IDB RADIOPHARMACYBV (HOLLAND)
OR JSC-INM — JOINT SOTCK COMPANY (RUSSIA).



2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA

2.1 O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato é de 12 (doze) meses, com inicio na data de /

/ e encerramento em / / , prorrogavel na forma do
artigo 57, § 1° da Lei n° 8.666/1993.

3. CLAUSULA TERCEIRA - PRECO

3.1. O valor estimado do presente Termo de Contrato é de R$ ............ TP ), de acordo com a
proposta ofertada pela Contratada em moeda estrangeira USD/EUR xX,XXX,XXX.XX com base na taxa
cambial estimada da licitagdo em R$ x,xx, conforme abaixo:
Valor unitario
ItemProduto Qtidade Unid |(moeda Valor Total
(moeda estrang)
estrang)

Solucao Radioativa de Cloreto de Galio-67
01 46.800 mCi

Solucdo Radioativa de Cloreto de Téalio-

02 201 18.200 mCi
03 |Solucédo Radioativa de Cloreto de Lutécio- 208 Ci
177 de Baixa Atividade Especifica
Taxa cambial estimada R$/USD ou EUR, etc R$

TOTAL GLOBAL em R$

3.2. No valor acima estéo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da
execucdo contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios,
fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracdo, frete, seguro e outros necessarios ao
cumprimento integral do objeto da contratagéo, de acordo com o Incoterm 2020 contratado.

4. CLAUSULA QUARTA — DOTACAO ORCAMENTARIA

4.1. As despesas decorrentes desta contratac@o estdo programadas em dotacéo orgcamentaria propria,
prevista no orcamento da Uni&o, para o exercicio de 20..., na classificagdo abaixo:

Gestao/Unidade:
Fonte:
Programa de Trabalho:

Elemento de Despesa:
Pl

5. CLAUSULA QUINTA — PAGAMENTO

5.1. O prazo para pagamento e demais condicdes a ele referentes encontram-se no Termo de
Referéncia.

6. CLAUSULA SEXTA —REAJUSTE

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

7. CLAUSULA SETIMA — GARANTIA DE EXECUCAO

7.1. Nao havera exigéncia de garantia de execugédo para a presente contratagdo.

8. CLAUSULA OITAVA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO



8.1. As condicdes de entrega e recebimento do objeto sdo aquelas previstas no Termo de Referéncia,
anexo ao Edital.

8.2. A CONTRATADA devera enviar cOpia, via e-mail, dos seguintes documentos a CONTRATANTE
com 03 dias Uteis que antecedem a data de embarque:

a) Fatura Comercial ou “Commercial Invoice”,
b) Packing List
¢) Conhecimento de Transporte Aéreo (AWB) ou “Air Wayhill”;

8.3. O material/produto objeto deste contrato vira acompanhado com os seguintes documentos por
ocasido do embarque e/ou entrega:

a) Fatura Comercial e/ou “Commercial Invoice” original e assinada de proprio punho;

b) Certificado de qualidade para cada lote de produto, se aplicavel;

¢) Via “original 2” (dois) do Conhecimento de Transporte Aéreo (AWB) “Air Waybill”;

d) Lista de Embalagem ou “Packing List”;

e) Declaragdo de Material Perigoso ou “Shipper’s Declaration of Dangerous Goods”, se aplicavel.

8.4. Devera constar na AWB, Comercial Invoice e Packing List o seguinte destinatério:

Comissao Nacional de Energia Nuclear
Travessa R, 400, Cid. Universitaria, Bairro Butanta
Sao Paulo-SP, Brazil, CEP 05.508-170

9. CLAUSULA NONA - FISCALIZACAO

9.1. Afiscalizagéo da execuc¢édo do objeto sera efetuada por Comissao/Representante designado pela
CONTRATANTE, na forma estabelecida no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

10. CLAUSULA DECIMA — OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

10.1. As obrigacbes da CONTRATANTE e da CONTRATADA séo aquelas previstas no Termo de
Referéncia, anexo do Edital.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1. As sanc®es referentes a execucao do contrato sdo aquelas previstas no Termo de Referéncia,

anexo do Edital.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — RESCISAO

12.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido:

12.1.1. por ato unilateral e escrito da Administracdo, nas situacfes previstas nos incisos | a Xll e
XVII do art. 78 da Lei n° 8.666, de 1993, e com as consequéncias indicadas no art. 80 da mesma
Lei, sem prejuizo da aplicacdo das san¢des previstas no Termo de Referéncia, anexo ao Edital;

12.1.2. amigavelmente, nos termos do art. 79, inciso Il, da Lei n°® 8.666, de 1993.

12.2. Os casos de rescisao 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 n° 8.666, de 1993.

12.4. O termo de rescisédo sera precedido de Relatorio indicativo dos seguintes aspectos, conforme o
caso:

12.4.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.4.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

12.4.3. Indenizacdes e multas.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA —VEDACOES



13.1. E vedado & CONTRATADA:
13.1.1. caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operacéo financeira;
13.1.2. interromper a execucao contratual sob alegacéo de inadimplemento por parte da
CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — ALTERACOES

14.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-8o pela disciplina do art. 65 da Lei n° 8.666, de 1993.

14.2. A CONTRATADA é obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢gdes contratuais, 0os acréscimos ou
supressfes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

14.3. As supressoOes 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
n° 8.666, de 1993, na Lei n° 10.520, de 2002 e demais normas federais de licitacbes e contratos
administrativos e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n° 8.078, de 1990 - Cdadigo
de Defesa do Consumidor - e normas e principios gerais dos contratos.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - PUBLICACAO
16.1. Incumbird & CONTRATANTE providenciar a publicacdo deste instrumento, por extrato, no Diario

Oficial da Unido, no prazo previsto na Lei n°® 8.666, de 1993.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA —FORO

17.1. E eleito o Foro de S&o Paulo - SP para dirimir os litigios que decorrerem da execucéo deste Termo
de Contrato que ndo possam ser compostos pela conciliacdo, conforme art. 55, §2° da Lei n°®8.666/93.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato foi lavrado em duas (duas) vias de
igual teor, que, depois de lido e achado em ordem, vai assinado pelos contraentes.

Responsavel legal da CONTRATANTE

Responsavel legal da CONTRATADA
TESTEMUNHAS:
1-
2-



