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Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Instituto Nacional de Cancer

Divisdo de Suprimentos
Servico de Compras

TERMO DE REFERENCIA
DISPENSA DE LICITAGAO ART. 75-IX - LEI 14.133 DE 12 DE ABRIL DE 2021
25410.015248/2022-98
AQUISICAO DE RADIOFARMACOS PRODUZIDOS PELO IPEN/CNEN

conforme condigGes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

DAS CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO (ART. 62, XXIll, “A” E “I” DA LEI N.

Aquisi¢do de radiofarmacos produzidos pelo IPEN/CNEN, nos termos da tabela abaixo,

ltemIDescrigﬁo do Material

Unidade

|Quantidade

ICod.Sidec

Codigo

'Valor
Maximo
Unitario

Valor
Maximo
Aceitavel

Embalagem blindada contendo
coluna cromatografica de 6xido
de aluminio, carregada com
molibdénio-99, para producao de
solugdo injetavel de pertecnetato
de sodio. MATERIAL
[RADIOATIVO - ATIVIDADE:
750 mCi.

FR

20

BR0407388

A38771

RS
3.655,0100

[RS$ 73.100,20

Embalagem blindada contendo
coluna cromatografica de 6xido
de aluminio, carregada com
molibdénio-99, para producao de
solucao injetavel de pertecnetato
de sodio. MATERIAL
[IRADIOATIVO - ATIVIDADE:
1250 mCi.

FR

20

BR0407388

A38770

RS
5.246,0700

R$
104.921,40

Embalagem blindada contendo
coluna cromatografica de 6xido
de aluminio, carregada com
molibdénio-99, para producao de
solucao injetavel de pertecnetato
de sodio. MATERIAL
[IRADIOATIVO - ATIVIDADE:
1000 mCi.

20

BR0407388

A38769

RS
4.451,3900

[R$ 89.027,80

Iodeto de sodio- iodo 131 em
capsula- material radioativo -
atividade3700MBq (100mCi)

720

BR0283219

A34529

RS
879,5100

R$
633.247,20

Iodeto de sodio- iodo 131 em
capsula- material radioativo -
atividade3700MBq (150mCi)

720

BR0369868

A34530

RS
1.216,0100

R$
875.527,20

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=39059043&infra_...

113



29/09/2023, 14:17

SEI/MS - 0036228342 - Termo de Referéncia

. . R$ RS

6 [citrato de galio 67 - frasco. fr 260 BR0283211 |A30909 1.118,0000 £90.680,00
Conjunto contendo 5 frascos de
reagente liofilizado de
IDEXTRAN-70 mais cloreto
estenoso diidratado, estéril, livre

7 [de pirogénio, acondicionados a | ; 60 BR0283038 [A36802R% RS 11.218,80
vacuo para uso injetavel, para 186,9800
avaliacdo de drenagem linfatica,
pesquisa de linfonodo sentinela e
[ROLL, para uso em Medicina
Nuclear.
disida - acido

8 |diisopropiliminodiacético - FA 300 BR0283001 |A32237|RS$ 56,5440[R$ 16.963,20
frasco.

O lestanho coloidal - frasco . FA 300 BR0283039 |JA32210[RS 37,3960R$ 11.218,80

10 ?rt;lsecl‘o"d“’mema dietil-ester-ecd - |p 1309 BR0283042 [A31416[RS 37,3960|R$ 11.218,80
gerador de tecnécio - frasco c/ RS RS

1 aprox. 1500 mCi. FR 260 BRO407388 1430907 6.040,7500{1.570.595,00
lodeto de Sédio- Iodo 131 em RS RS

12 [capsula. Material radioativo. UN 720 BR0369868 |A38767 108.4100 D94.055.20
Atividade:1110MBq (30mCi). ’ T
lodeto de Sédio- Iodo 131 em RS RS

13 [capsula. Material radioativo. UN 720 BR0369868 |A38765 b40.1600 1172.915.20
Atividade:185MBq (05mCi). ’ T
lodeto de Sédio- Iodo 131 em RS RS

14 |capsula. Material radioativo. UN 720 BR0369868 |A38766 341.1100 b45.599.20
Atividade:740MBq (20mCi). ’ o
lodo 123 para cintilografia da RS

15 hireoide - mCi. FA 130 BR0407388 |A31110 392.8800 R$ 51.074,40

16 |macro agregado dealbumina- o, 55 BRO339575 [A32339]R$ 37,3960[RS 11.218,80
IMAA - frasco . |R
metaiodobenzilguanidina iodo RS RS

17 1123-MIBG. A 1000 BRO2832401A327781507 8300 B64.698,00

1g [pamario-153 c/atividade 100mCi g 5 BRO410700 |A32338/%> R$ 16.253,10
. 541,7700
Solugdo de cloreto de Talio, TL
201, limpida, incolor, estéril,
livre de pirogénio e isotonica, em RS

19 |frasco de vidro com 5mCi, para |UN 60 BR0376688 |[A37058 IR$ 33.043,20

S o 550,7200

cintilografia do miocérdio e
pesquisa de viabilidade tumoral,
especialmente no cérebro.
Solugdo de iodeto de sodio- iodo RS RS

20 [131- Material radioativo- UN 720 BR0383532 |A38756 h27.6500 1160.308.00
Atividade: 185Mbq (05mCi) ’ T
Solugdo de iodeto de sodio- iodo RS RS

21 13.1-'Materlal radioativo- UN 720 BR0383532 A38757378,4000 h72.448.00
Atividade: 30mC
Solugdo de iodeto de sodio- iodo RS RS

22 [131- Material radioativo- UN 720 BR0383532 |A38755
Atividade: 7400MBq (200mCi). 1.437,5000 11.035.000,00
Solucdo injetaveldePentreteotida- RS RS

23 |Indio 111- Material radioativo.  |UN 60 BR0325287 |A38768
Atividade: 222MBq (06mCi). >-834,9600 350.097,60
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Soluc¢do injetavelde Iobeguano- IR
lodo 123 (MIBG-1231). Material RS $

24 Fadioativo. Atividade: 370MBq  [OF  [000 BRO3698691A3BTO1, 546 7300 [748.038,00
(10mCi).
Soluc¢do injetavelde lobeguano-
[odo 131 (MIBG-131I). Material R$ R$

25 radioativo. Atividade: 5550MBq UN 60 BRO383532 A387622.834,4600 170.067,60
(150mCi).
Solucdo injetavelde Iobeguano-
[odo 131 (MIBG-131I). Material R$ R$

26 radioativo. Atividade: 7400MBq UN 60 BRO3835321A38763 3.684,4600221.067,60
(200mCi).
Solu¢do injetavelde Octreotate
Tetraxentana- Lutécio 177- RS RS

27 Imaterial radioativo- atividade |0 [0 BRO372046|A37059K5 74,7900 £2.906.924,40
7400MBq(200mCi).
Solucgdo injetavel de lexidronam- RS

28 [|Samario 153. Material radioativo.|FR 30 BR0603441 |[A38764 5417700 IR$ 16.253,10
Atividade: 2590MBq (70mCi). ’
Solu¢ao injetavel de iodeto de
sodio- lodo 123ultrapuro. R$

29 IMaterial radioativo, atividade: UN 130 BR0283240 1A38760 105,2800 RS 13.686,40
37MBq (01mCi).
Solucdo injetavel de octreotato
tetraxentana- Lutécio 177- R$ R$

30 IMaterial radioativo- Atividade: UN 60 BR0372046 1A38738 5.389,7900 [323.387,40
3700MBq (100mCi)
Solucdo injetavel de
[Pentreteotida- Indio- 111- RS RS

o1 material radioativo- atividade UN 600 BRO383530 A363772.917,4800 1.750.488,00
111BMq (03mCi).
Solucao iodeto de sddio- iodo RS RS

32 |131- Material radiotivo- UN 780 BR0283219 A34527814 5000 1635.310.00
atividade: 1850MBq (100mCi) ’ T
Solucao iodeto de sddio- iodo RS RS

33 |131- Material radiotivo- UN 720 BR0383532 |A34526
atividade: 1850MBq (150mCi) 1.126,0000810.720,00
Solucao iodeto de sddio- iodo RS RS

34 |131- Material radiotivo- UN 720 BR0283219 |A34528 503.0000 B62.160.00
atividade: 1850MBq (50mCi) ’ U

- .~ o~ RS
Total Maximo que a Instituicio se dispoe a pagar 14.652.531,60

1.2.

Conforme art. 10 inciso Ill do Decreto 8538/2015 (Tratamento Favorecido para ME/EPP),

nao se aplica o disposto nos art. 62 ao art. 82 do referido Decreto quando a licitagao for dispensavel ou
inexigivel.

1.3.

1.4.

1.5.

1.5.1.
1.5.2.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=39059043&infra_...

O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme
Decreto n? 10.818, de 2021.

O prazo de vigéncia da contratacdo é de 5 anos contados do(a) assinatura do contrato,
prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133/2021.

O fornecimento de bens é enquadrado como continuado tendo em vista a necessidade de
uso permanente pela Instituicdo para atender seus pacientes.

Forma de Contratagdo: Contrato.

Para os itens: Através de Contrato.
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1.6. Para os produtos regulados pela Anvisa, a Capacitacdao técnica da licitante devera ser
comprovada pela seguinte documentagao:

1.7. Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido pelo Servico de Vigilancia
Sanitdria da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do licitante. A Licenga emitida pelo
Servico de Vigilancia Sanitaria deverd estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em
gue os oOrgdaos competentes ndo estabelecem validade para a Licenca, deverd ser apresentada a
respectiva comprovacgao legal.

1.8. Comprovacao dos registros dos produtos no Ministério da Saude/ANVISA, devendo constar
a validade (dia/més/ano), por meio de:

1.9. Cdpia do registro no Ministério da Saude publicado no D.O.U., grifando o numero relativo a
cada produto cotado ou Cépia emitida eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia
Sanitaria;

1.10. Protocolo da solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de cdpia do registro vencido,
desde que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do
quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢Ges previstas no § 62 do artigo 12 da Lei n2. 6.360/76, de
23 de setembro de 1976. A ndo apresentacdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidacdo
implicara na desclassificagcdao do item cotado.

1.11. Para os produtos nao regulados pela Anvisa, conforme relagao disponivel no sitio
eletronico da ANVISA, ndo sera exigida documentacdo de qualificacdo técnica.

1.12. Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a licitante deverd comprovar essa isengao
através de:

1.13. Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta,

informando que o objeto por ela ofertado é isento de registro, ou;

1.14. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC correspondente e, que comprove a isencdo do
objeto ofertado.

1.15. Caso o Licitante apresente registro do produto na Anvisa, devera Comprovar possuir
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas - AFE, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, todavia, tal exigéncia sera dispensada se o licitante comprovar que os produtos sdo isentos
de registro na ANVISA.

1.16. O custo estimado total da contratacdo é de RS 14.652.531,60 (quatorze milhdes
seiscentos e cinquenta e dois mil quinhentos e trinta e um reais e sessenta centavos) para o periodo de
05 anos, conforme custos unitdrios apostos na tabela acima.

1.17. Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens neste Termo de Referéncia e no
Comprasnet, prevalecera o descritivo constante neste Termo de Referéncia.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO (ART. 62, INCISO
XXI11, ALINEA ‘B’, DA LEI N2 14.133/2021).

2.1. A Justificativa e objetivo da contratacdo encontra-se pormenorizada em Tdpico especifico
dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Projeto Basico.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO

E ESPECIFICACAO DO PRODUTO (ART. 62, INCISO XXIlI, ALINEA ‘C’, E ART. 40, §1¢2, INCISO I, DA LEI N2
14.133/2021).

3.1. Aquisicao de material de reposigdao automatica, cadastrado e padronizado pela Instituicao,
por serem item de consumo frequente, registrados no Sistema de Gestdo de Estoque, portanto, sendo de
responsabilidade do Setor Requisitante a solicitacdo de compras e o controle dos niveis de estoque; e ao
Almoxarifado Central: recebimento, armazenamento e distribuicado.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (ART. 62, XXIIl, ALINEA ‘D’, DA LEI N2 14.133/21).

4.1. A contratacdo devera observar os seguintes requisitos:

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=39059043&infra_...  4/13



29/09/2023, 14:17 SEI/MS - 0036228342 - Termo de Referéncia
Sustentabilidade:

4.1.1. As empresas contratadas adotardo as seguintes praticas de sustentabilidade, quando
couber:
4.1.1.1. respeitar as Normas Brasileiras - NBR publicadas pela Associacdao Brasileira de Normas

Técnicas sobre residuos solidos;

4.1.1.2. realizar a separagdo dos residuos reciclaveis descartados pelos 6rgdos e entidades da
Administracdo Publica Federal direta, na fonte geradora, e a sua destinacao as associacdes e cooperativas
dos catadores de materiais reciclaveis, que serd procedida pela coleta seletiva do papel para reciclagem,
qguando couber, nos termos da IN/MARE n2 6, de 3 de novembro de 1995 e do Decreto n2 5.940, de 25 de
outubro de 2006;

4.1.1.3. Devem ser observados, no que couber, os diplomas normativos a seguir: Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil — artigos 170 e 225; Lei n? 6.938/1981 — Politica Nacional do Meio
Ambiente; Lei n? 12.187/2009 - Politica Nacional de Mudanca do Clima; Lei n2 12.305/2010 — Politica
Nacional de Residuos Sélidos; Lei n? 12.349/2010; Decreto n? 2.783/98 — Proibe entidades do governo
federal de comprar produtos ou equipamentos contendo substancias degradadoras da camada de oz6nio;
Decreto n? 7.746/2012; Decreto 5.940/06 — Coleta Seletiva Solidaria na Administracdo Publica Federal;
Instru¢do Normativa SLTI/MPOG n2 01, de 19/01/2010 — DispGe sobre critérios de sustentabilidade
ambiental na aquisicdao de bens, contratacdo de servicos ou obras pela administracao direta, autarquica e
funcional; Instru¢cdo Normativa SLTI/MPOG n. 10, de 12/11/2012 - Estabelece regras para elaboragdo dos
Planos de Gestdo de Logistica Sustentavel de que trata o art. 16 do Decreto no 7.746, de 5 de junho de
2012.

Indica¢do de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n2 14.133/2021):

4.1.2. Nesta presente contratacdao, deve ser respeitada a pré-qualificacdo de marcas na
Instituicao, conforme o "Anexo - Relatdrio de Marcas Pré-Qualificadas" deste Termo de Referéncia.

Da Garantia:

4.2. Ndo haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n?
14.133/21, pelas razdes abaixo justificadas:

4.2.1. Apesar da garantia contratual ter como finalidade assegurar a plena execug¢do do contrato
e evitar prejuizos ao erario, este 6rgao se utilizando de sua discricionariedade ndo exigird garantia de
execucao, visto que esta contratagdo prevé cumprimento da qualificacdo econémica e financeira.

5. MODELO DE EXECUGAO CONTRATUAL (ARTS. 62, XXIII, ALINEA “E” E 40, §12, INCISO II, DA
LEI N2 14.133/2021)

5.1. A entrega serd parcelada conforme prazos e condi¢Ges abaixo:
. QUANTITATIVO . .
ITEM c?l\?c'f\o DESCRICAO | ATIVIDADE | SOLICITADO Q‘I‘;?r::'ade Q:::;:'naade C;z’:ﬁ:";a
(ANUAL) &
Semanal, as
GERADOR DE . !
1 A38771 TECNECIO-99m 750mCi 4 1 4 segu.ndas—
feiras
Semanal, as
GERADOR DE . '
2 | A38770 TECNECIO-99m 1250mCi 4 1 4 segu.ndas-
feiras
Semanal, as
GERADOR DE . ’
3 A38769 TECNECIO-99m 1000mCi 4 1 4 segu.ndas—
feiras
IODETO DE S 3
4 | A34529 | SODIO-IODO 131 | 100mCi 144 12 144 tema“f ,as
EM CAPSULA ercas-feiras
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IODETO DE S s
5 | A34530 | SODIO-I0DO 131 | 150mCi 144 12 144 tema“f , @5
EM CAPSULA ergas-relras
SOLUCAD Semanal, as
INJETAVEL DE . ’
6 A30909 CITRATO DE 10mCi 52 4 52 se{?u.ndas-
GALIO-67 €iras
REAGENTE LIOFILIZADO DE
7 | A36802 EXTRANA 70 12 2 12 Mensal
REAGENTE LIOFILIZADO DE
8 | A32237 DISOFENINA (DISIDA). 12 2 12 Mensal
REAGENTE LIOFILIZADO DE
9 |A32210 L UORETO ESTANOSO 12 2 12 Mensal
REAGENTE LIOFILIZADO DE
DICLORIDRATO DE
10 | A31416 | 1y ENOCISTEINADIETILESTER 12 2 12 Mensal
(ECD)
Semanal, as
GERADOR DE . ’
11 | A30907 TECNECIO-99m 1500mCi 52 49 52 segu.ndas—
feiras
|IODETO DE S )
12 | A38767 | sODIO-I0ODO 131 | 30mCi 144 12 144 temar_‘f , 85
EM CAPSULA ercgas-reiras
|IODETO DE ] s
13 | A38765 | SODIO-I0DO 131 |  5mCi 144 12 144 ; emar_‘f a5
EM CAPSULA ereas-ieiras
IODETO DE S s
14 | A38766 | sODIO-I0DO 131 | 20mCi 144 12 144 tema“f , @5
EM CAPSULA ergas-relras
SOLUCAO DE _
Quinzenal
IODETO DE . soeenel
15 | A31110 SODIO-I0DO 123 5mCi 26 4 26 as 1cjgmtas-
ULTRAPURO eiras
REAGENTE LIOFILIZADO DE
16 | A32339 MACROAGREGADO DE 12 2 12 Mensal
ALBUMINA (MAA)
SOLUCAO .
p Quinzenal
INJETAVEL DE . —onzendl,
17 | A32774 IOBENGUANO- 5mCi 120 12 120 as ?glntas—
I0DO 123 elras
SOLUCAO .
i Quinzenal,
INJETAVEL DE , \
18 | A32338 LEXIDRONAM- 100mCi 6 1 6 asftgrgas—
SAMARIO 153 elras
SOLUCAO
INJETAVEL DE )
19 | A37058 CLORETO DE 5mCi 12 2 12 Mensal
TALIO-201
SOLUCAO DE S | 2
20 |A38756 | 10DETO DE 5mCi 144 21 144 temanf , a5
sODIO-IODO 131 ercas-ieiras
21 | A38757 | SOLUCAO DE 30mci 144 12 144 Semanal, as
IODETO DE tercas-feiras
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SODIO-I0DO 131
SOLUCAO DE Semanal, as
22 | A38755 IODETO DE 200mCi 144 12 144 !
SODIO-I0DO 131 tergas-feiras
SOLUCAO .
‘ Quinzenal,
23 | A38768 PEIII:IUTER-I-EAT\{EE)LTIIDI;EA- emcCi 12 1 12 as tgr(;as-
INDIO 111 feiras
SOLUCAO .
‘ Quinzenal,
24 | A38761 Ig\lI;EL%VLIJEALI\?g- 10mCi 120 12 120 as ql,.lintas—
I0DO 123 feiras
SOLUCAO
25 | A38762 I?I;ELAGVLEALI\?(E— 150mCi 12 2 12 Mensal
IODO 131
SOLUCAO
26 | A38763 IgVISJEL%VLJEALI\?; 200mCi 12 2 12 Mensal
I0DO 131
SOLUCAO
INJETAVEL DE Quinzenal,
27 | A37059 OCTREOTATO 200mCi 72 12 72 as tercas-
TETRAXENTANA- feiras
LUTECIO 177
SOLUCAO .
‘ Quinzenal,
28 | A38764 LIEN)J(lEJ:g'E\::Ai/IIE_ 70mCi 6 1 6 as tgrgas-
SAMARIO 153 feiras
sowgtone |
29 | A38760 SODIO-I0DO 123 ImCi 26 4 26 as qt{mtas-
ULTRAPURO feiras
SOLUCAO
INJETAVEL DE Quinzenal,
30 | A38738 OCTREOTATO 100mCi 12 2 12 as tercas-
TETRAXENTANA- feiras
LUTECIO 177
SOLUCAO .
‘ Quinzenal,
31 | A36377 PEII’:llfl'irEA:I'VEEOLTIID;A- 3mCi 120 12 120 as t(.art;as—
INDIO 111 feiras
SOLUGAO DE Semanal, as
32 | A34527 ) IODETO DE 100mCi 144 12 156 tergas—fe;ras
SODIO-I0DO 131
SOLUCAO DE Semanal, as
33 | A34526 IODETO DE 150mCi 144 12 144 !
SODIO-I0ODO 131 tercas-feiras
SOLUCAO DE .
34 | A34528 | IODETO DE 50mCi 144 12 144 | >emanal,as
SODIO-I0DO 131 tergas-feiras
5.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar (através

do endereco eletronico cobranca.disup@inca.gov.br) as razées respectivas com pelo menos 5 (cinco) dias
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de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situagées
de caso fortuito e forga maior.

5.3. O prazo de validade, do bem ofertado nao podera ser inferior a 60% do prazo de validade
declarado pelo fabricante, contados da data de recebimento definitivo.

5.4. A entrega do material deverd ser efetuada no Servigo de Medicina Nuclear conforme
endereco constante na tabela abaixo, no horario das 08:00 as 15:00 horas, nos dias Uteis.

SERVICO DE MEDICINA NUCLEAR
Instituto Nacional de Cancer - HC |
Praca da Cruz Vermelha, 23 — Centro - RJ

5.5. No ato do recebimento por pessoa qualificada do SEMENUC/INCA, sera realizado o atesto
de recebimento no canhoto da respectiva Nota Fiscal do fornecedor do insumo, o qual sera o
comprovante da contratada da prestacdo do servigo contratado.

5.6. Os pedidos devem ser feitos no site ou e-mail de acordo com a antecedéncia definida pelo
IPEN-SP/CNEN.

5.7. Frete ndo incluso. A retirada do material é de responsabilidade do contratado e deve
respeitar as normas de transporte de material radioativo da CNEN. A contratagdo e os custos de
transporte desta retirada sdo por conta do contratado.

5.8. O material sera solicitado pela Radiofarmacia do Servico de Medicina Nuclear, mediante o
agendamento prévio, conforme calendario do fornecedor, por sistema on-line (internet) e/ou e-
mail disponibilizado como canal de comunicacdo da Contratada. Excepcionalmente as quantidades
programadas poderao ser alteradas com antecedéncia de até 24 horas antes do fornecimento.

5.9. Em casos especiais de falta de fornecimento, atrasos ou outras condicdes fortuitas que se
possam ser imputadas a Contratada, a mesma devera comunicar a transportadora e ao INCA, através da
Radiofarmacia, da impossibilidade da entrega.

5.10. Nos casos onde o INCA por qualguer motivo suspenda a realizacdo dos exames e
consequentemente a necessidade de fornecimento do radiofarmaco, a equipe da Radiofarmdcia do
SMENC/INCA procederd a notificacdo através dos canais estipulados em comum acordo entre as partes a
Contratada e essa Ultima notificard a transportadora.

5.11. O material sera retirado diretamente nas dependéncias da Contratada por empresa
transportadora especializada Contratada pelo INCA. O prazo de entrega dos bens serd de até 24 horas
corridas, devendo o material ser ainda acompanhado da nota fiscal e demais documentos de transporte,
demandados pelas normas da CNEN e ANVISA.

5.12. Os bens serdo recebidos provisoriamente em até 1 (um) dia pelo (a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade
com as especificagcdes constantes neste Projeto Basico e na proposta.

5.13. Os bens serdo recebidos definitivamente em até 03 (trés) dias, contados do recebimento
provisdrio, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagao.

5.14. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes neste Projeto Basico e na proposta ou desde que fique comprovada a
existéncia de fato que impeca o regular consumo cuja verificacdo somente seja possivel quando da sua
utilizacdo, devendo ser substituidos no prazo de até 07 (sete) dias, a contar da notificacdo da Contratada,
as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades previstas em lei.

5.15. O recebimento provisdrio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execuc¢do do contrato.

5.16. Sao motivos que autorizam a prorrogac¢ao do prazo de entrega:

5.17. Superveniéncia de fato excepcional ou imprevisivel, estranho a vontade das partes, que

altere fundamentalmente as condigdes de execugdo do fornecimento/contrato;
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5.18. Impedimento da execucdo do fornecimento/contrato por fato ou ato de terceiro
reconhecido pela Administragdo em documento contemporaneo a sua ocorréncia; e

5.19. Omissdo ou atraso de providéncias a cargo da Administracdo de que resulte, diretamente,
impedimento ou retardamento na execuc¢do do fornecimento/contrato.

5.20. Fica o fornecedor obrigado a comunicar a Administracdo, antes do encerramento do prazo
de entrega, a ocorréncia de quaisquer dos fatos impeditivos narrados acima, que ensejam a prorrogacao
do prazo de entrega, juntando todos os documentos comprobatérios dos mesmos.

5.21. O setor solicitante recebera as justificativas e documentos comprobatérios oferecidos pelo
fornecedor e os submeterd a autoridade competente, para apreciacdao de sua pertinéncia e autorizagao
da prorrogagao do prazo de entrega.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (ART. 62, XXIII, ALINEA “F” E ART. 92 DA LEI N2
14.133/21)
6.1. O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas

avencadas e as normas da Lei n? 14.133, de 2021, e cada parte responderd pelas consequéncias de sua
inexecucdo total ou parcial (Lei n2 14.133/2021, art. 115, caput).

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma
de execugdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias
mediante simples apostila (Lei n2 14.133/2021, art. 115, §59).

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

6.3.1. O fiscal do contrato anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas a
execucao do contrato, determinando o que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos
observados (Lei n? 14.133/2021, art. 117, §19).

6.3.2. O fiscal do contrato informard a seus superiores, em tempo habil para a adocdo das
medidas convenientes, a situa¢cdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia
(Lein214.133/2021, art. 117, §29).

6.4. O contratado serd obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas
expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou
incorrecdes resultantes de sua execug¢do ou de materiais nela empregados (Lei n® 14.133/2021, art. 119).

6.5. O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administracdo ou a
terceiros em razdo da execucdao do contrato, e ndo excluira nem reduzird essa responsabilidade a
fiscalizacdo ou 0 acompanhamento pelo contratante (Lei n® 14.133/2021, art. 120).

6.6. Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais
e comerciais resultantes da execucdo do contrato (Lei n? 14.133/2021, art. 121, caput).

6.6.1. A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais
nao transferird a Administracdo a responsabilidade pelo seu pagamento e ndo podera onerar o objeto do
contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, §19).

6.7. As comunicac¢des entre o o6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionalmente, o uso de mensagem
eletrbnica para esse fim (IN 5/2017, art. 44, §29).

6.8. O o6rgdo ou entidade poderd convocar representante da empresa para adoc¢do de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato (IN 5/2017, art. 44, 319).

6.9. ApGs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o orgdo ou entidade convocard
o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentag¢do do plano de fiscalizagéo,
que conterd informag¢des acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das
estratégias para execu¢do do objeto, do plano complementar de execu¢éo da contratada, quando houver,
do método de aferi¢do dos resultados e das san¢des aplicaveis, dentre outros (IN 5/2017, art. 44, 319).
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6.10. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situacao da
empresa junto ao SICAF.

6.11. Serdo exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais
e a Divida Ativa da Unido, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos ndo estejam regularizados no SICAF.

7. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR (ART. 62, INCISO XXiIil, ALINEA ‘H’, DA
LEI N2 14.133/2021)

7.1. O fornecedor serd selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de
licitagdo, com fundamento na hipdtese do art. 75, inciso X, da Lei n? 14.133/2021.

7.2. Previamente a celebragdo do contrato, a Administragdo verificara o eventual
descumprimento das condi¢des para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sancdo que a
impeca, mediante a consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

a) SICAF;

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

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

7.3. A consulta aos cadastros serda realizada em nome da empresa fornecedora e também de
seu socio majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangoes
impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com
o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sdcio majoritario.

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

7.5. A tentativa de burla serd verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de
fornecimento similares, dentre outros.

7.6. O fornecedor sera convocado para manifestacdo previamente a uma eventual negativa de
contratagao.

7.7. Caso atendidas as condi¢Oes para contratacao, a habilitacdo do fornecedor sera verificada

por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

7.8. E dever do fornecedor manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF,
ou encaminhar, quando solicitado pela Administracdo, a respectiva documentacdo atualizada.

7.9. N3o serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
aqueles legalmente permitidos.

7.10. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se
o fornecedor for a filial, todos os documentos deverao estar em nome da filial, exceto para atestados de
capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela prdpria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

7.11. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de nimeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do recolhimento
dessas contribuigdes.

7.12. Para fins de contratacdo, deverd o fornecedor comprovar os seguintes requisitos de
habilitacdo:

7.13. Habilitagao Juridica:

7.13.1. Sociedade empresdria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada

como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto
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ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva
sede, acompanhada de documento comprobatdrio de seus administradores;

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

7.13.3. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria - inscricdio do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no
Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde tem sede a
matriz;

7.13.4. Os documentos apresentados deverdao estar acompanhados de todas as alteragdes ou da
consolidagdo respectiva.

7.14. Habilitagoes fiscal, social e trabalhista:

7.14.1. prova de inscricdao no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

7.14.2. prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de

certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-
Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da
Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da
Portaria Conjunta n2 1.751, de 02/10/2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-
Geral da Fazenda Nacional.

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

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

7.14.5. prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n2 5.452, de 12 de maio de 1943.

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

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

7.14.7. prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do
fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

7.14.7.1. caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais ou distritais relacionados
ao objeto, devera comprovar tal condigdo mediante a apresentagao de certiddo ou declaragdao da Fazenda
respectiva do seu domicilio ou sede, ou por meio de outro documento equivalente, na forma da
respectiva legislacdo de regéncia.

8. ALTERAGAO 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 habilitacdo exigidos na
cotacdo eletrOnica original, sejam mantidas as demais cldusulas e condicbes do contrato; ndo haja
prejuizo a execu¢do do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administra¢cdo a continuidade do
contrato.

9. CONTROLE E FISCALIZAGAO DA EXECUGAO (ART. 117, DA LEI 14.133/2021)

9.1. Nos termos do art. 117 da Lei n2 14.133, de 2021, sera designado representante da
Administracdo para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro préprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execuc¢ao e determinando o que for necessario a regularizacdo de falhas
ou defeitos observados.
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9.2. O recebimento de material de valor superior a RS 176.000,00 (cento e setenta e seis mil
reais) serd confiado a uma comissdo de, no minimo, 03 (trés) membros, designados pela autoridade
competente

9.3. A fiscalizacdo de que trata este item n3do exclui nem reduz a responsabilidade da
Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfeicdes técnicas ou vicios redibitorios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade
da Administracdo ou de seus agentes e prepostos.

9.4. O representante da Administracdo anotard em registro préprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execug¢do 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.

9.5. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situacdo da
empresa junto ao SICAF.

9.6. Serdo exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais
e a Divida Ativa da Unido, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos ndo estejam regularizados no SICAF.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

10.2. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacdo:
10.2.1. Gestdo/Unidade: 250052

10.2.2. Fonte de Recursos: 6153000000

10.2.3. Programa de Trabalho: 10 302 5018 8758 0033
10.2.4. Elemento de Despesa: 339030

10.2.5. Esfera Orgamentaria: 2 - Seguridade Social

10.2.6. Plano Interno: 173226

11. ANEXOS

11.15. Anexo - Relatério de Marcas Pré-Qualificadas
11.16. Anexo - Estudos Preliminares da Contratacdo

Elaboracdao do Termo de Referéncia

Priscilla Brunelli Pujatti
Chefe do Servigo de Medicina Nuclear

Aprovacao do Termo de Referéncia

Considerando a delegacdo de competéncia instituida pela Portaria Interna do INCA n2 877 de 18 de
Dezembro de 2018, publicada em Boletim de Servigo em 14 de Janeiro de 2019, aprovo o Termo de
Referéncia deste processo, diante da presenca dos elementos técnicos que propiciam a avalia¢cdo do custo
pela administragao publica, especialmente verificagdao de orgamento detalhado, definicdo dos métodos,
valor estimado em planilhas de acordo com o prego de mercado, cronograma fisico-financeiro (se for o
caso), critério de aceitacdo do objeto, deveres do contratado e do contratante, procedimentos de
fiscalizacdo e gerenciamento do contrato, prazo de execugao e san¢des, de forma clara e objetiva, sendo a
estratégia de suprimentos e os critérios de avaliacdo técnica de responsabilidade do elaborador /
requisitante que subscreve este documento e/ou que faz a solicitacdo de aquisicdo ou contratacdo de
Servicos.
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Janaina Santos Sampaio
Chefe do Servico de Compras
Portaria GM/MS n2 3.520 de 13 de Setembro de 2022.
Publicada no Didrio Oficial da Unido em 14 de Setembro de 2022.
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7} Documento assinado eletronicamente por Janaina Santos Sampaio, Chefe do Servico de Compras,
jell d em 26/09/2023, as 11:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49,

;?;l'mu;; do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de
—J 017

7} Documento assinado eletronicamente por Priscilla Brunelli Pujatti, Chefe do Servico de Medicina
JEII L‘j Nuclear, em 27/09/2023, as 07:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do
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