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Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo
II - compra, inclusive por encomenda/Bens permanentes 768/2024 01342.003219/2024-38
Preambulo

g V.b @ Compras.gov.br

CONTRATANTE (UASG)
113202 - Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares

PREGAO
76812024

PROCESSO ADMINISTRATIVO
01342.003219/2024-38

OBJETO
Contratacao de Empresa Especializada no Servico de Certificacdo de Salas Limpas e Equipamentos

VALORES ESTIMADOS
R$ 321.426,50 (trezentos e vinte e um mil, quatrocentos e vinte e seis reais e cinquenta centavos)

CRITERIO DE JULGAMENTO:
Menor Preco

MODO DE DISPUTA:
Aberto

PREFERENCIA ME/EPP/IEQUIPARADAS
NAO

Torna-se publico que a COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR - CNEN, por meio do INSTITUTO DE
PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES - IPEN, UASG n° 113202 (Servico de Gestdo de Compras
Nacionais SEGCN), sediada na Avenida Lineu Prestes, n°® 2242, ADM 2° andar — Bairro Butantd, S&o Paulo/SP —
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CEP 05.508-000, realizara licitagdo, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n°®
14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislacdo aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢Bes estabelecidas
neste Edital.

1. Do objeto

1.1. O objeto da presente licitacéo € a Contratacdo de Empresa Especializada no Servigo de Certificacdo de
Salas Limpas e Equipamentos conforme condi¢Bes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus
anexos.

2. Do registro de precos

2.1. Nao se aplica.

3. Da participacao na licitacao

3.1. Poderdo participar deste Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo Federal (www.gov.br
/compras).

3.1.1. Os interessados deverdo atender as condi¢gbes exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro dia util
anterior a data prevista para recebimento das propostas.

3.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacdes 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 licitagao
por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

3.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatido dos seus dados cadastrais nos Sistemas relacionados
no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgédos responsaveis pela informagdo, devendo proceder,
imediatamente, a correcdo ou a alteracdo dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem
desatualizados.

3.4. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da habilitagao.

3.5. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte, para as
sociedades cooperativas mencionadas no artigo 16 da Lei n°® 14.133, de 2021, 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 e do Decreto n.° 8.538, de 2015.

3.6. Nao poderéo disputar esta licitacéo:
3.6.1 aquele que ndo atenda as condi¢Bes deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.6.2. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando a licitagdo
versar sobre servi¢cos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

3.6.3. empresa, isoladamente ou em consércio, responsavel pela elaboracdo do projeto basico ou do projeto
executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais
de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado, quando a licitagdo
versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

3.6.4. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de participar da licitacdo em
decorréncia de sancao que lhe foi imposta;

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Edital para Pregdo Eletronico - Atualizagdo: maio/2023 2de 17
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 113202 Edital 82/2024

3.6.5.aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com
dirigente do érgéo ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe funcdo na licitacdo ou atue na
fiscalizacdo ou na gestéo do contrato, ou que deles seja cdnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou
por afinidade, até o terceiro grau;

3.6.6. empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976,
concorrendo entre si;

3.6.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital, tenha sido condenada
judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a
condicbes analogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos vedados pela legislacdo
trabalhista;

3.6.8. agente publico do 6rgéo ou entidade licitante;
3.6.9. pessoas juridicas reunidas em consorcio;
3.6.10. Organizacdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigao;

3.6.11. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitagcdo ou da execucgdo do contrato agente publico do
6rgdo ou entidade contratante, devendo ser observadas as situagdes que possam configurar conflito de interesses
no exercicio ou apos o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacdo que disciplina a matéria, conforme
§1°do art. 9° da Lei n® 14.133, de 2021.

3.7. O impedimento de que trata o item 3.7.4 serd também aplicado ao licitante que atue em substituicdo a outra
pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sancdo a ela aplicada, inclusive a sua
controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagdo fraudulenta da
personalidade juridica do licitante.

3.8. A critério da Administragdo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a empresa a que se referem
os itens 3.6.2 e 3.6.3 poderdo participar no apoio das atividades de planejamento da contratacdo, de execugéo da
licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos do érgdo ou entidade.

3.9. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econdmico.

3.10. O disposto nos itens 3.7.2 e 3.7.3 ndo impede a licitagcdo ou a contratacéo de servi¢o que inclua como encargo
do contratado a elaboragdo do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagdes integradas, e do projeto
executivo, nos demais regimes de execucao.

3.11. Em licitagcbes e contratagBes realizadas no &mbito de projetos e programas parcialmente financiados por
agéncia oficial de cooperagdo estrangeira ou por organismo financeiro internacional com recursos do financiamento
ou da contrapartida nacional, ndo podera participar pessoa fisica ou juridica que integre o rol de pessoas
sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidénea nos termos da Lei n® 14.133/2021.

3.12. A vedacéo de que trata o item 3.7.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugéo da contratagdo na qualidade
de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de empresa que preste
assessoria técnica.

4. Da apresentacdo da proposta e dos documentos de habilitacao

4.1. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta com 0 preco ou o
percentual de desconto, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e o horario estabelecidos
para abertura da sessao publica.

4.2. Caso a fase de habilitacdo anteceda as fases de apresentacdo de propostas e lances, os licitantes
encaminhardo, na forma e no prazo estabelecidos no item anterior, simultaneamente os documentos de habilitacao
e a proposta com o preco ou o percentual de desconto, observado o disposto nos itens 8.1.1 e 8.13.1 deste Edital.

4.3.. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo préprio do sistema, que:

4.3.1. esta ciente e concorda com as condi¢Bes contidas no edital e seus anexos, bem como de que a proposta
apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na
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Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencdes coletivas de trabalho e nos
termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os
requisitos de habilitagdo definidos no instrumento convocatério;

4.3.2. 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°, XXXIlI, da Constituicao;

4.3.3.ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos incisos Ill e IV
do art. 1° e no inciso 11l do art. 5° da Constituicdo Federal;

4.3.4. cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia
Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

4.4. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrénico, que
cumpre o0s requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021.

4.5. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa devera
declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrdnico, que cumpre 0s requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei
Complementar n° 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a
49, observado o disposto nos 88 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n.° 14.133, de 2021.

4.5.1. no item exclusivo para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte, a assinala¢éo do campo
“ndo” impedira o prosseguimento no certame, para aquele item;

4.5.2. nos itens em que a participacdo ndo for exclusiva para microempresas e empresas de pequeno porte, a
assinalacdo do campo “ndo” apenas produzira o efeito de o licitante néo ter direito ao tratamento favorecido previsto
na Lei Complementar n°® 123, de 2006, mesmo que microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade
cooperativa.

4.6. A falsidade da declaragédo de que trata os itens 4.4 ou 4.6 sujeitara o licitante as sang¢fes previstas na Lei n°®
14.133, de 2021, e neste Edital.

4.7. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou, na hipétese de a fase de habilitacdo anteceder as fases
de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento, os documentos de habilitacdo anteriormente inseridos no
sistema, até a abertura da sesséo publica.

4.8. Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos documentos de habilitacéo
pelo licitante, o que ocorrera somente apds os procedimentos de abertura da sesséo publica e da fase de envio de
lances.

4.9. Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes convocados
para apresentacdo de propostas, apos a fase de envio de lances.

4.10. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera parametrizar o seu valor final minimo
ou o seu percentual de desconto maximo quando do cadastramento da proposta e obedecera as seguintes regras:

4.10.1.a aplicacéo do intervalo minimo de diferenca de valores ou de percentuais entre os lances, que incidira tanto
em relagdo aos lances intermediarios quanto em relacédo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

4.10.2. os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo, caso estabelecido, e o
intervalo de que trata o subitem acima.

4.11. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no sistema podera ser alterado
pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

4.11.1. valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de julgamento por
menor precgo; e

4.11.2. percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério
de julgamento por maior desconto.

4.12. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item 4.11 possuira
carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo, podendo ser
disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgados de controle externo e interno.
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4.13. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operag6es no sistema eletrénico
durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda de negdcios diante da
inobservancia de mensagens emitidas pela Administracao ou de sua desconexao.

4.14. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que possa
comprometer o sigilo ou a seguranga, para imediato bloqueio de acesso.

5. Do preenchimento da proposta

5.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletrdnico, dos seguintes campos:
5.1.1. Valor unitéario e total do lote;

5.1.2. Marca;

5.1.3. Fabricante;

5.2. Todas as especificagbes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos 0s custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas,
tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execugao do objeto.

5.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade
do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragdo, sob alegacéo de erro, omissdo ou qualquer
outro pretexto.

5.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a cotacédo
adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos doze meses.

5.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serdo retidos na fonte os
percentuais estabelecidos na legislagao vigente.

5.8. Na presente licitagdo, a Microempresa e a Empresa de Pequeno Porte poderdo se beneficiar do regime de
tributacéo pelo Simples Nacional.

5.9. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢des nelas contidas, em
conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o compromisso de executar o
objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios
necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicdo.

5.9.1. O prazo de validade da proposta ndo serd inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua apresentacao.

5.9.2. Os licitantes devem respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratacfes
publicas federais, quando participarem de licitagdes publicas;

5.9.3. Caso o critério de julgamento seja o de maior desconto, 0 preco ja decorrente da aplicacdo do desconto
ofertado devera respeitar os pre¢cos maximos previstos no item 4.9.

5.10. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragdo por parte dos contratados pode ensejar
a responsabilizagdo pelo Tribunal de Contas da Unido e, apés o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a ado¢do das medidas necessdarias ao exato cumprimento da lei, nos
termos do art. 71, inciso 1X, da Constituicdo; ou condenacdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa
contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego
na execuc¢do do contrato.

6. Da abertura da sessao, classificacao das propostas e formulacao de lances

6.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a4 automaticamente em sesséo publica, por meio de sistema eletronico,
na data, horario e local indicados neste Edital.
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6.2. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitacdo, quando for o caso,
anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.

6.3. O sistema disponibilizara campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.

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

6.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

6.6. Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da sessao e as
regras estabelecidas no Edital.

6.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao Ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

6.8. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos
lances intermediarios quanto em relacdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de 0,01 (um centésimo
por cento).

6.9. O licitante poderd, uma Unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze segundos apdés o
registro no sistema, na hipétese de lance inconsistente ou inexequivel.

6.10. O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

6.11. Caso seja adotado para o envio de lances no pregao eletrénico o modo de disputa “aberto”, os licitantes
apresentardo lances publicos e sucessivos, com prorrogacoes.

6.11.1. A etapa de lances da sessdo publica terd duracdo de dez minutos e, apoOs isso, sera prorrogada
automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos dois minutos do periodo de duragdo da
sessdo publica.

6.11.2. A prorrogacdo automdtica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, ser4 de dois minutos e
ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de prorrogacéo, inclusive no caso de
lances intermediarios.

6.11.3.Ndo havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessdo publica encerrar-se-a
automaticamente, e o sistema ordenaré e divulgara os lances conforme a ordem final de classificagao.

6.11.4. Definida a melhor proposta, se a diferenca em relagéo a proposta classificada em segundo lugar for de pelo
menos 5% (cinco por cento), o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta,
para a definicdo das demais colocacdes.

6.11.5. Apods o reinicio previsto no item supra, os licitantes serdo convocados para apresentar lances intermediarios.

6.12. Caso seja adotado para o envio de lances no pregéo eletrénico o modo de disputa “aberto e fechado”, os
licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final e fechado.

6.12.1. A etapa de lances da sessao publica terd duragdo inicial de quinze minutos. Apos esse prazo, 0 sistema
encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o que transcorrera o periodo de até dez minutos,
aleatoriamente determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepcéo de lances.

6.12.2. Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrir4 oportunidade para que o autor da oferta de
valor mais baixo e os das ofertas com precos até 10% (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.

6.12.3. No procedimento de que trata o subitem supra, o licitante podera optar por manter o seu Ultimo lance da
etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.

6.12.4. Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢cbes definidas neste item, poderdo os autores dos melhores
lances subsequentes, na ordem de classificacdo, até o maximo de trés, oferecer um lance final e fechado em até
cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.12.5. Apds o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenara e divulgara os lances
segundo a ordem crescente de valores.
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6.13. Caso seja adotado para o envio de lances no pregéo eletrdnico o modo de disputa “fechado e aberto”, poderédo
participar da etapa aberta somente os licitantes que apresentarem a proposta de menor preco/ maior percentual de
desconto e os das propostas até 10% (dez por cento) superiores/inferiores aquela, em que os licitantes apresentarao
lances publicos e sucessivos, até o encerramento da sesséo e eventuais prorrogacoes.

6.13.1. Ndo havendo pelo menos 3 (trés) propostas nas condi¢Bes definidas no item 6.13, poderdo os licitantes que
apresentaram as trés melhores propostas, consideradas as empatadas, oferecer novos lances sucessivos.

6.13.2. A etapa de lances da sessdo publica tera duracdo de dez minutos e, apds isso, sera prorrogada
automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos dois minutos do periodo de duragdo da
sessao publica.

6.13.3. A prorrogacdo automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois minutos e
ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de prorrogacéo, inclusive no caso de
lances intermediarios.

6.13.4. Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessdo publica encerrar-se-a
automaticamente, e o sistema ordenard e divulgara os lances conforme a ordem final de classificagao.

6.13.5. Definida a melhor proposta, se a diferenga em relagédo a proposta classificada em segundo lugar for de pelo
menos 5% (cinco por cento), 0 pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta,
para a definicdo das demais colocagdes.

6.13.6. Apds o reinicio previsto no subitem supra, os licitantes serdo convocados para apresentar lances
intermediarios.

6.14. Apds o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e divulgara os lances
segundo a ordem crescente de valores.

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

6.16. Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do menor
lance registrado, vedada a identificacé@o do licitante.

6.17. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregéo, o sistema eletrénico
podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgéo dos lances.

6.18. Quando a desconexdo do sistema eletrdnico para o pregoeiro persistir por tempo superior a dez minutos, a
sessdo publica serd suspensa e reiniciada somente apds decorridas vinte e quatro horas da comunicacédo do fato
pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletrdnico utilizado para divulgagao.

6.19. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

6.20. Em relacdo a itens ndo exclusivos para participacdo 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 identificarda em coluna propria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a comparagdo 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 Lei Complementar n°®
123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n° 8.538, de 2015.

6.20.1. Nessas condicdes, 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.

6.20.2. A melhor classificada nos termos do subitem anterior terd 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.

6.20.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo se manifeste no
prazo estabelecido, ser8o 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.
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6.20.4. 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.

6.21. 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.

6.21.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele previsto no art. 60
da Lei n® 14.133, de 2021, nesta ordem:

6.21.1.1. disputa final, hipétese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova proposta em ato continuo
a classificagéo;

6.21.1.2. avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo preferencialmente ser
utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de obriga¢es previstos nesta Lei;

6.21.1.3. desenvolvimento pelo licitante de a¢des de equidade entre homens e mulheres no ambiente de trabalho,
conforme regulamento;

6.21.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagdes dos érgdos de controle.

6.21.2. Persistindo o empate, serd assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servicos produzidos ou
prestados por:

6.21.2.1. empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do 6rgdo ou entidade da
Administragdo Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitagdo realizada por érgédo ou entidade de
Municipio, no territorio do Estado em que este se localize;

6.21.2.2. empresas brasileiras;
6.21.2.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

6.21.2.4. empresas que comprovem a pratica de mitigacdo, nos termos da Lei n°® 12.187, de 29 de dezembro de
2009.

6.22. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipétese da proposta do primeiro colocado
permanecer acima do preco maximo ou inferior ao desconto definido para a contratagdo, o pregoeiro podera
negociar condi¢gdes mais vantajosas, apos definido o resultado do julgamento.

6.22.1. A negociagdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagdo inicialmente
estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo ap6s a negociacao, for desclassificado em razéo de sua proposta
permanecer acima do pre¢o maximo definido pela Administragédo.

6.22.2. A negociacéo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais licitantes.
6.22.3. O resultado da negociacao sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do processo licitatorio.

6.22.4. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 (duas) horas, envie a proposta
adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociacao realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos
complementares, quando necessarios a confirmacéo daqueles exigidos neste Edital e j& apresentados.

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

6.23. ApOs a negociagdo do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagdo e julgamento da proposta.

7. Da fase de julgamento

7.1. Encerrada a etapa de negociagéo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado em primeiro
lugar atende as condigBes de participagdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n°® 14.133/2021,
legislagao correlata e no item 3.7 do edital, especialmente quanto a existéncia de sangdo que impeca a participagao
no certame ou a futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:
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7.1.1. SICAF,;

7.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-Geral da Uniéo (
https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e

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

7.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu sécio majoritario, por
forca da vedacéo de que trata o artigo 12 da Lei n°® 8.429, de 1992.

7.3. Caso conste na Consulta de Situacéo do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o Pregoeiro
diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas. (IN n° 3/2018, art. 29, caput)

7.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societérios, linhas de fornecimento similares, dentre
outros. (IN n° 3/2018, art. 29, §19).

7.3.2. O licitante sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual desclassificacdo. (IN n® 3/2018,
art. 29, §2°).

7.3.3. Constatada a existéncia de sancao, o licitante seréa reputado inabilitado, por falta de condigdo de participagéo.

7.4. Na hipétese de inversdo das fases de habilitagdo e julgamento, caso atendidas as condi¢des de participacéo,
sera iniciado o procedimento de habilitagao.

7.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento
favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificara se faz jus ao beneficio, em conformidade com os itens 3.5.1 e 4.6
deste edital.

7.6. Verificadas as condi¢fes de participagdo e de utilizagdo do tratamento favorecido, o pregoeiro examinara a
proposta classificada em primeiro lugar quanto & adequacgédo ao objeto e a compatibilidade do preco em relagéo ao
maximo estipulado para contratacdo neste Edital e em seus anexos, observado o disposto no artigo 29 a 35 da IN
SEGES n° 73, de 30 de setembro de 2022.

7.7. Em se tratando de servicos com fornecimento de méo de obra em regime de dedicagdo exclusiva, a fim de
assegurar o tratamento isondmico entre as licitantes, informa-se que foram utilizados os seguintes acordos, dissidios
ou convengdes coletivas de trabalho no célculo do valor estimado pela Administragao:

7.7.1. [indicar os acordos, dissidios ou convencgdes coletivas];

7.7.2. O(s) sindicato(s) indicado(s) no subitem acima néo é (sdo) de utilizagdo obrigatdria pelos licitantes, mas, ao
longo da execucao contratual, sempre se exigira o cumprimento dos acordos, dissidios ou convengdes coletivas
adotados por cada licitante/contratado.

7.8. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

7.8.1.contiver vicios insanaveis;

7.8.2. ndo obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

7.8.3. apresentar precgos inexequiveis ou permanecerem acima do pre¢co méaximo definido para a contratagao;
7.8.4. ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragéo;

7.8.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos, desde que
insanavel.

7.9. No caso de bens e servicos em geral, € indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50%
(cinquenta por cento) do valor orgado pela Administracao.

7.9.1. A inexequibilidade, na hip6tese de que trata o caput, sé sera considerada apés diligéncia do pregoeiro, que
comprove:

7.9.1.1.que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
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7.9.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

7.10. Em contratacdo de servicos de engenharia, além das disposi¢cdes acima, a analise de exequibilidade e
sobrepreco considerara o seguinte:

7.10.1 Nos regimes de execucgao por tarefa, empreitada por preco global ou empreitada integral, semi-integrada ou
integrada, a caracterizacéo do sobrepreco se dara pela superacéo do valor global estimado;

7.10.2. No regime de empreitada por pre¢o unitario, a caracterizagédo do sobrepreco se dara pela superacao do valor
global estimado e pela superacao de custo unitario tido como relevante, conforme planilha anexa ao edital;

7.10.3. No caso de servigos de engenharia, serdo consideradas inexequiveis as propostas cujos valores forem
inferiores a 75% (setenta e cinco por cento) do valor or¢cado pela Administragdo, independentemente do regime de
execucao.

7.10.4. Sera exigida garantia adicional do licitante vencedor cuja proposta for inferior a 85% (oitenta e cinco por
cento) do valor orcado pela Administracdo, equivalente a diferenca entre este (ltimo e o valor da proposta, sem
prejuizo das demais garantias exigiveis de acordo com a Lei.

7.11. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de esclarecimentos
complementares, poderéo ser efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

7.12. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus respectivos custos unitarios
por meio de Planilha de Custos e Formagéo de Precos elaborada pela Administragéo, o licitante classificado em
primeiro lugar sera convocado para apresentar Planilha por ele elaborada, com os respectivos valores adequados ao
valor final da sua proposta, sob pena de ndo aceitacio da proposta.

7.12.1. Em se tratando de servicos de engenharia, o licitante vencedor sera convocado a apresentar a
Administragdo, por meio eletrdnico, as planilhas com indicagdo dos quantitativos e dos custos unitarios, seguindo o
modelo elaborado pela Administracéo, bem como com detalhamento das Bonificagdes e Despesas Indiretas (BDI) e
dos Encargos Sociais (ES), com os respectivos valores adequados ao valor final da proposta vencedora, admitida a
utilizagdo dos precos unitarios, no caso de empreitada por prego global, empreitada integral, contratacdo semi-
integrada e contratacéo integrada, exclusivamente para eventuais adequacdes indispensaveis no cronograma fisico-
financeiro e para balizar excepcional aditamento posterior do contrato.

7.12.2. Em se tratando de servicos com fornecimento de médo de obra em regime de dedicacdo exclusiva cuja
produtividade seja mensuravel e indicada pela Administracao, o licitante devera indicar a produtividade adotada e a
guantidade de pessoal que sera alocado na execugao contratual.

7.12.3. Caso a produtividade for diferente daquela utilizada pela Administragdo como referéncia, ou ndo estiver
contida na faixa referencial de produtividade, mas admitida pelo ato convocatério, o licitante devera apresentar a
respectiva comprovacgado de exequibilidade;

7.12.4. Os licitantes poderdo apresentar produtividades diferenciadas daquela estabelecida pela Administracdo
como referéncia, desde que ndo alterem o objeto da contratagcdo, ndo contrariem dispositivos legais vigentes e, caso
nao estejam contidas nas faixas referenciais de produtividade, comprovem a exequibilidade da proposta.

7.12.5. Para efeito do subitem anterior, admite-se a adequacao técnica da metodologia empregada pela contratada,
visando assegurar a execucao do objeto, desde que mantidas as condi¢Bes para a justa remuneracao do servico.

7.13. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificacdo da proposta. A planilha
podera” ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo sistema, desde que ndo haja majoragéo do prego e
que se comprove que este é 0 bastante para arcar com todos os custos da contratacao;

7.13.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que néo alterem a substancia das
propostas;

7.13.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcdo a indicagdo de recolhimento de
impostos e contribui¢des na forma do Simples Nacional, quando néo cabivel esse regime.

7.14. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do objeto, podera ser colhida a
manifestagdo escrita do setor requisitante do servigco ou da area especializada no objeto.
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7.15. Caso o Termo de Referéncia exija a apresentagdo de amostra, o licitante classificado em primeiro lugar devera
apresenta-la, conforme disciplinado no Termo de Referéncia, sob pena de ndo aceitacdo da proposta.

7.16. Por meio de mensagem no sistema, sera divulgado o local e horéario de realizagdo do procedimento para a
avaliacdo das amostras, cuja presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes.

7.17. Os resultados das avaliagdes serédo divulgados por meio de mensagem no sistema.

7.18. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita pelo Pregoeiro,
ou havendo entrega de amostra fora das especificagfes previstas neste Edital, a proposta do licitante sera recusada.

7.19. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), o Pregoeiro analisara a
aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-4 com a verificacdo da(s) amostra
(s) e, assim, sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda as especificagcdes constantes no Termo de
Referéncia.

8. Da fase da habilitacao

8.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para demonstrar a capacidade do
licitante de realizar o objeto da licitacdo, serdo exigidos para fins de habilitacdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei
n° 14.133, de 2021.

8.1.1. A documentacgédo exigida para fins de habilitacdo juridica, fiscal, social e trabalhista e econdmico-?nanceira,
podera ser substituida pelo registro cadastral no SICAF.

8.2. Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de
habilitagdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo livre.

8.3. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para ?ns de assinatura
do contrato ou da ata de registro de pregos, os documentos exigidos para a habilitagdo serédo 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.

8.4. Quando permitida a participacédo de consorcio de empresas, a habilitagdo técnica, quando exigida, sera feita por
meio do somatdrio dos quantitativos de cada consorciado e, para efeito de habilitacdo econémico-financeira, quando
exigida, sera observado o somatério dos valores de cada consorciado.

8.4.1. Se o consorcio ndo for formado integralmente por microempresas ou empresas de pequeno porte e o termo
de referéncia exigir requisitos de habilitagdo econdmico-financeira, haverd um acréscimo de 10% (dez por cento)
para o consorcio em relagdo ao valor exigido para os licitantes individuais.

8.5. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderdo ser apresentados em original, por cépia ou por por
copia ou por email: Joana Ramos Raymundo - jramos@ipen.br e Alberto Thiago dos Santos - atsantos@ipen.br.

8.6. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser substituidos por registro cadastral emitido por
orgdo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto na Lei n°® 14.133/2021.

8.7. Seré verificado se o licitante apresentou declaragdo de que atende aos requisitos de habilitacéo, e o declarante
respondera pela veracidade das informacdes prestadas, na forma da lei (art. 63, I, da Lei n° 14.133/2021).

8.8. Serd verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagédo, a declaracdo de que cumpre as
exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em
lei e em outras normas especificas.

8.9. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaragdo de que suas propostas econdmicas
compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicao
Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengfes coletivas de trabalho e nos termos de
ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

8.10. A habilitagéo seré verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.
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8.10.1. Somente havera a necessidade de comprovacgéo do preenchimento de requisitos mediante apresentagdo dos
documentos originais ndo-digitais quando houver divida em relacédo a integridade do documento digital ou quando a
lei expressamente o exigir. (IN n° 3/2018, art. 4°, §1°, e art. 6°, §4°).

8.11. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los
atualizados junto aos 6rgaos responsaveis pela informacdo, devendo proceder, imediatamente, a corre¢cdo ou a
alteracdo dos registros téo logo identifique incorre¢do ou aqueles se tornem desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°,
caput).

8.11.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificacdo no momento da habilitacéo.
(IN n° 3/2018, art. 7°, paragrafo Unico).

8.12. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletrdnicos oficiais de 6rgdos e entidades emissores de certidfes
constitui meio legal de prova, para fins de habilitacdo.

8.12.1. Os documentos exigidos para habilitagdo que nao estejam contemplados no Sicaf serdo enviados por meio
do sistema, em formato digital, no prazo de minimo 2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, contado da
solicitacéo do pregoeiro.

8.12.2. Na hipétese de a fase de habilitacdo anteceder a fase de apresentacdo de propostas e lances, os licitantes
encaminhardo, por meio do sistema, simultaneamente os documentos de habilitagcdo e a proposta com o pre¢o ou 0
percentual de desconto, observado o disposto no 8 1° do art. 36 e no § 1° do art. 39 da Instrucdo Normativa SEGES
n® 73, de 30 de setembro de 2022.

8.13. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em relacdo ao
licitante vencedor.

8.13.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo de Referéncia somente serdo exigidos,
em qualquer caso, em momento posterior ao julgamento das propostas, e apenas do licitante mais bem classificado.

8.13.2. Respeitada a excecdo do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de habilitagéo
anteceder as fases de apresentacéo de propostas e lances e de julgamento, a verificagdo ou exigéncia do presente
subitem ocorrera em relagdo a todos os licitantes.

8.14. Apos a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo sera permitida a substituicdo ou a apresentacéo de
novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei 14.133/21, art. 64, e IN 73/2022, art. 39, §4°):

8.14.1. complementacdo de informacdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e desde que
necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura do certame; e

8.14.2. atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apos a data de recebimento das propostas;

8.15. Na analise dos documentos de habilitacdo, a comissé@o de contratacdo podera sanar erros ou falhas, que nédo
alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e
acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitacéo e classificagdo.

8.16. Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinar a proposta
subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta que atenda ao
presente edital, observado o prazo disposto no subitem 8.13.1.

8.17. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagdo do licitante cuja proposta
atenda ao edital de licitagdo, ap6s concluidos os procedimentos de que trata o subitem anterior.

8.18. A comprovacdo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno porte
somente sera exigida para efeito de contratagdo, e ndo como condi¢do para participagdo na licitagdo (art. 4° do
Decreto n° 8.538/2015).

8.19. Quando a fase de habilitagdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo cabera exclusdo de
licitante por motivo relacionado a habilitacéo, salvo em razdo de fatos supervenientes ou s6 conhecidos apés o
julgamento.
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8.20. A avaliacdo prévia do local de execucdo dos servicos é imprescindivel para o conhecimento pleno
dascondi¢cdes e peculiaridades do objeto a ser contratado, sendo assegurado ao interessado o direito de
realizacdo devistoria prévia, acompanhado por servidor designado para esse fim, de segunda a sexta-feira, das
08 horas as 16horas.

8.21. E necesséria a realizacéo da vistoria por parte das empresas interessadas em participar do certame licitatorio
para que tenham conhecimento das caracteristicas particulares das instalagbes e processos produtivos dos
Radiofarmacos, uma vez que envolvem locais e produtos radioativos.

8.22. Embora a descrigdo dos procedimentos fosse precedida de estudo e especificagcdes, entendemos que para
uma completa compreensao do escopo do servico, hd necessidade de que o licitante interessado também observe,
in loco, 0 nosso processo produtivo, suas particularidades, a interacdo dos funcionarios com os procedimentos
durante o processo produtivo.

8.22.1. Essas informacgfes adicionais sdo importantes também para o licitante interessado, pois tera uma
oportunidade impar para dirimir eventuais duvidas remanescentes e prestar o servico com todas as informacgfes
possiveis.

8.23. Serdo disponibilizados data e horério diferentes aos interessados em realizar a vistoria prévia.

8.24. Para a vistoria, o0 representante legal da empresa ou responsavel técnico devera estar devidamente

identificado, apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela empresa comprovando sua
habilitagdo para a realiza¢éo da vistoria

9. Da ata de registro de precos

9.1. Nao se aplica.

10. Da formacao do cadastro de reserva

10.1. N&o se aplica.

11. Dos recursos

11.1. A interposicéo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitacdo ou inabilitacdo de licitantes, &
anulagdo ou revogacao da licitacdo, observara o disposto no art. 165 da Lei n® 14.133, de 2021.

11.2. O prazo recursal € de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimagdo ou de lavratura da ata.

11.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagdo ou inabilitacdo do
licitante:

11.3.1. aintencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusao;
11.3.2. o prazo para a manifestacéo da intencéo de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.

11.3.3. o0 prazo para apresentacgao das razfes recursais sera iniciado na data de intimacao ou de lavratura da ata de
habilitacdo ou inabilitacao;

11.3.3. na hipétese de adocéo da inverséo de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n° 14.133, de 2021, o prazo
para apresentacdo das razfes recursais sera iniciado na data de intimacéo da ata de julgamento.

11.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo proprio do sistema.
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11.5. O recurso seré dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a deciséo recorrida, a qual podera
reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés) dias Uteis, ou, nesse mesmo prazo, encaminhar recurso para a
autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo de 10 (dez) dias Uteis, contado do recebimento dos
autos.

11.6. Os recursos interpostos fora do prazo ndo serdo conhecidos.

11.7. O prazo para apresentacdo de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes serd de 3 (trés) dias Uteis,
contados da data da intimacdo pessoal ou da divulgacdo da interposi¢cdo do recurso, assegurada a vista imediata
dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

11.8. O recurso e o pedido de reconsideracdo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que
sobrevenha deciséo final da autoridade competente.

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

11.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no sitio eletronico https://sei.
cnen.gov.br/.

12. Das infrac6es administrativas e sancoes
12. Das infragBes administrativas e san¢des
12.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

12.1.1.deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame ou ndo entregar qualquer documento que tenha
sido solicitado pelo/a pregoeiro/a durante o certame;

12.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta em especial
guando:

12.1.2.1. ndo enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou ap6s a negociacgao;
12.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

12.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou
12.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

12.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especifica¢cdes do edital;

12.1.3. ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagdo exigida para a contratagdo, quando convocado
dentro do prazo de validade de sua proposta;

12.1.3.1. recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou a aceitar ou retirar o
instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragéo;

12.1.4. apresentar declaracdo ou documentacgéo falsa exigida para o certame ou prestar declaracao falsa durante a
licitacdo

12.1.5. fraudar a licitagé@o
12.1.6. comportar-se de modo iniddneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando:
12.1.6.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
12.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;
12.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;
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12.1.7. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacao
12.1.8. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

12.2. Com fulcro na Lei n°® 14.133, de 2021, a Administracéo poderd, garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes
e/ou adjudicatarios as seguintes san¢des, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

12.2.1.adverténcia;
12.2.2. multa;
12.2.3. impedimento de licitar e contratar e

12.2.4. declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos determinantes da
punicdo ou até que seja promovida sua reabilitagdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade.

12.3. Na aplicacdo das sanc¢8es serdo considerados:

12.3.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida.

12.3.2. as peculiaridades do caso concreto

12.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes

12.3.4. os danos que dela provierem para a Administracéo Publica

12.3.5. a implantacéo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientag8es dos 6rgaos
de controle.

12.4. A multa ser& recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato licitado, recolhida no
prazo maximo de 30 (trinta) dias Uteis, a contar da comunicagéo oficial.

12.4.1. Para as infragfes previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do valor do
contrato licitado.

12.4.2. Para as infracdes previstas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e 12.1.8, a multa sera de 15% a 30% do
valor do contrato licitado.

12.5. As sancdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou
contratar poderédo ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.

12.6. Na aplicagdo da sancdo de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias uteis,
contado da data de sua intimagao.

12.7. A sancdo de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em decorréncia das infragcdes
administrativas relacionadas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, quando néo se justificar a imposicdo de penalidade
mais grave, e impedird o responsavel de licitar e contratar no &mbito da Administrag@o Publica direta e indireta do
ente federativo a qual pertencer o 6rgéo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

12.8. Podera ser aplicada ao responsavel a san¢do de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, em
decorréncia da pratica das infragcdes dispostas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e 12.1.8, bem como pelas
infracBes administrativas previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3 que justifiguem a imposi¢&o de penalidade mais
grave que a sanc¢do de impedimento de licitar e contratar, cuja duracéo observara o prazo previsto no art. 156, 85°,
da Lei n.° 14.133/2021.

12.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou em aceitar ou
retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administra¢éo, descrita no item 12.1.3, caracterizard o
descumprimento total da obrigagdo assumida e o sujeitara as penalidades e & imediata perda da garantia de
proposta em favor do 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, 84° da IN SEGES/ME n.° 73,
de 2022.

12.10. A apuracédo de responsabilidade relacionadas as sanc¢des de impedimento de licitar e contratar e de
declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauracdo de processo de responsabilizagdo a
ser conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, que avaliara fatos e circunstancias
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conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua
intimacao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.

12.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis da aplicacdo das sancdes de adverténcia, multa e
impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagao, o qual seréa dirigido a autoridade que tiver proferido
a deciséo recorrida, que, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias uteis, encaminhara o recurso com sua
motivacao a autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado
do recebimento dos autos.

12.12. Caberéa a apresentagdo de pedido de reconsideragdo da aplicacéo da sancéo de declaracao de inidoneidade
para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data da intimacéo, e decidido no prazo
maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado do seu recebimento.

12.13. O recurso e o pedido de reconsideragdo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que
sobrevenha deciséo final da autoridade competente.

12.14. A aplicagdo das sangdes previstas neste edital ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigagdo de reparacgdo
integral dos danos causados.

13. Da impugnacao do edital e do pedido de esclarecimento

13. Da impugnacéao do edital e do pedido de esclarecimento

13.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n° 14.133,
de 2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.

13.2. A resposta a impugnacéo ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletrénico oficial no prazo de
até 3 (trés) dias Uteis, limitado ao ultimo dia Util anterior a data da abertura do certame.

13.3. A impugnagéo e o pedido de esclarecimento poderéo ser realizados por forma eletrnica, pelos seguintes
meios: 1) através de requerimento (formato *.pdf) encaminhado aos e-mails: Joana Ramos Raymundo -
jramos@ipen.br e Alberto Thiago dos Santos - atsantos@ipen.br, assinado digitalmente na plataforma de Assinatura
Eletrénica do GOV.BR pelo representante da empresa licitante.

13.4. As impugnac0es e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos no certame.

13.4.1. A concessao de efeito suspensivo a impugnagdo é medida excepcional e devera ser motivada pelo agente
de contratac&o, nos autos do processo de licitacao.

13.5. Acolhida a impugnacéo, seré definida e publicada nova data para a realiza¢éo do certame.

14. Das disposicoes gerais
14.1. Sera divulgada ata da sesséo publica no sistema eletronico.

14.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizacdo do certame na
data marcada, a sessdo serd automaticamente transferida para o primeiro dia Util subsequente, no mesmo horario
anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicacéo em contrario, pelo Pregoeiro.

14.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessao publica observardo o horéario de Brasilia
- DF.

14.4. A homologacao do resultado desta licitacdo ndo implicara direito a contratacao.

14.5. As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os
interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a
seguranca da contratagdo.
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14.6. Os licitantes assumem todos o0s custos de preparacdo e apresentacdo de suas propostas e a Administracéo
nao serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da conducdo ou do resultado do
processo licitatério.

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

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

14.9. Em caso de divergéncia entre disposicdes deste Edital e de seus anexos ou demais pecas que compdem o
processo, prevalecera as deste Edital.

14.10. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contrata¢des Publicas (PNCP) e
endereco eletrénico http://comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/ConsLicitacao_Filtro.asp.

14.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, 0s seguintes anexos:
14.11.1. ANEXO | - Termo de Referéncia n° 417/2024;

14.11.1.1. Apéndice do Anexo | — Estudo Técnico Preliminar 203/2024.
14.11.2. ANEXO Il — Minuta de Contrato n° 124/2024.

14.11.3. ANEXO Il — Modelo de Proposta

[ASSINATURA DA AUTORIDADE COMPETENTE]

15. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

KATIA CRISTINA IUNES MINASIAN SANTOS

Autoridade competente

1Y
tf Assinou eletronicamente em 17/09/2024 as 14:15:27.
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

Anexo | - Termo de Referencia n 417.24 - atualizado.pdf (7.6 MB)
Anexo Il - Estudo Tecnico Preliminar n 203.24.pdf (143.0 KB)
Anexo Il - Minuta de Contrato n 124.pdf (113.42 KB)

Anexo IV - MODELO DE PROPOSTA .pdf (398.08 KB)



UASG 113202 Termo de Referéncia 82/2024

Anexo | - Termo de Referencia n 417.24 - atualizado.
pdf



UASG 113202 Termo de Referéncia 417/2024

Termo de Referéncia 417/2024

Informacoées Basicas

Nu d
oo UASG Editado por Atualizado em
artefato
417/2024 113202-COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA EDUARDO LUIZ 13/09/2024 09:19 (v
NUCLEAR COSTA 3.0)
Status
ASSINADO

Outras informacoes

. Nuimero da Processo
Categoria - . . .
Contratacao Administrativo
V - prestacdo de servigos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Servico 01342.003219/2024-
~ . 768/2024
ndo-continuado 38

1. Definicao do objeto

1.1. Contratagdo de empresa especializada para servigo de certificacdo de salas limpas e de manutencgdo e
certificagdo de dispositivos de separacgéo — coifas, capelas de exaustéo, fluxos unidirecionais, cabines de seguranca,
glove boxes, e células de producdo de radioisétopos. Todos itens instalados no Centro de Radiofarmacia do
IPENCNEN/SP, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢fes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Tabela 1 - Servicos a serem contratados.

UNIDADE
ITEM||CATSER DESCRIGAO DE QUANTIDADE
REMESSA
Servicgo de certificacdo de salas limpas e de manutencgéo e
o1 | 25470 certlflcaf;ao de dlqus!tlvqs dg separagao — coifas, capelas de SERVICO 1
exaustao, fluxos unidirecionais, cabines de segurancga, glove
boxes, e células de producéo de radiois6topos

1.2. O(s) servico(s) objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comum(ns), conforme justificativa constante
do Estudo Técnico Preliminar.

1.3. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 12 (doze) meses contados da data de vigéncia do contrato, que devera
iniciar em 10 de fevereiro de 2025, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de
2021.

1.3.1. O servico se configura como continuado, nos termos da Lei 14.133/2021, por sua natureza essencial e pela
necessidade premente de sua execucao ininterrupta. A interrup¢éo dos servigos colocaria em risco a seguranga dos
trabalhadores, a qualidade dos produtos e o meio ambiente, além de comprometer a produgdo de radiofarmacos.
Uma nova licitagdo demandaria tempo e recursos adicionais, podendo atrasar 0s servicos e gerar custos
desnecessarios. Assim, continuidade no contrato permitird ao IPEN/CNEN manter a exceléncia dos servi¢os, sem
necessidade de realizar uma nova licitagdo e sem correr o risco de interrupgdes nos servicos. A medida esta em
consonancia com os principios da economicidade, da razoabilidade, da eficiéncia e da vantajosidade para
a Administracdo, garantindo a seguranca, a qualidade e a eficiéncia das atividades do Centro de Radiofarmacia,
sem comprometer a seguranc¢a dos trabalhadores, a qualidade dos radiofarmacos produzidos e a prote¢do do meio
ambiente.
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1.4. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia da contratagao.

1.5. O presente documento foi elaborado conforme atualizagdo de dezembro/2023 realizada pela Advocacia Geral
da Unido (AGU), porém, por tratar-se de um documento elaborado em ambiente virtual, a data constante no rodapé
de cada pagina néo pode ser alterada.

2. Fundamentacao da contratacao

2.1. A contratacdo dos servigcos especificados no presente documento € necessaria para que a instalagédo
proporcione conformidade com os principais requisitos normativos para Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos, tais como os previstos pela ANVISA, na RDC 658, de 30 de margo de 2022.

2.3. A Fundamentagéo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em tdpico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.4. O objeto da contratacéo esté previsto no Plano de ContratacSes Anual 2024, conforme detalhamento a seguir:
a) ID PCA no PNCP: 00402552000126-0-000001/2024;
b) Data de publicacdo no PNCP: 19/05/2023;

c) ldentificador da Futura Contratacdo: 113202-768/2024.

3. Descricao da solucdo
3.1. DEFINIGOES

3.1.1. De acordo com a ABNT NBR ISO 14644, sala limpa é o ambiente no qual a concentracao de particulas em
suspensédo no ar é controlada; é construida e utilizada de maneira a minimizar a introducéo, geracao e retencéo de
particulas dentro da sala, na qual outros parametros relevantes, como, por exemplo, temperatura, umidade e
pressao, sao controlados conforme necessario.

3.1.2. De acordo com a ABNT NBR ISO 14644, dispositivo de separacao é aquele que utiliza meios construtivos e
dindmicos para criar niveis seguros de separacéo entre interior e exterior de um volume definido. Exemplos: cabines
de seguranga, tuneis de transferéncia (pass through), fluxos unidirecionais e células de producao de radioisétopos.

3.1.3. Os servicos de certificacdo do presente objeto possuem periodicidade semestral.

3.1.4. Os servicos serdo realizados em equipamentos e instalagdes do processo produtivo, todos localizados dentro
de area controlada. Portanto:

3.1.4.1. Os servigos agendados estdo expostos a dinamica do processo produtivo do Centro de Radiofarmécia do
IPEN-CNEN/SP, podendo sofrer com alteracdes e/ou atrasos. Com base no histérico de contratos anteriores, o
prazo para a execucdo de todos os servigos exige, na média, 75 dias corridos.

3.1.4.2. Os funcionarios da CONTRATADA estardo expostos aos riscos de contaminacdo radioativa e dose de
radiagdo ionizante. A CONTRATANTE disponibilizara monitoramento de equipamentos e instalagdes antes do inicio
de todos os servicos. A CONTRATANTE também disponibilizar4 dosimetro, vestimentas, e suporte da equipe de
protecdo radioldgica, tanto para treinamento basico, quanto para monitoramento e descontaminacdo, quando
aplicavel.

3.1.4.3. Os instrumentos e equipamentos da CONTRATADA estardo expostos aos riscos de contaminagéo
radioativa. Nos casos envolvendo contaminacgao de instrumentos e equipamentos da CONTRATADA, esses deverao
ficar retidos nas instalacbes da CONTRATANTE, até que sejam considerados descontaminados pela equipe de
protecgao radiolégica da CONTRATANTE.

3.2. DA RELAGAO DOS MATERIAIS A SEREM DISPONIBILIZADOS

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
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3.2.1. Para a perfeita execugdo dos servigos, a CONTRATADA devera disponibilizar todos os instrumentos e as
ferramentas necessarios para a execugdo dos servigos descritos no presente Termo de Referéncia.

3.2.2. Cabera a CONTRATANTE o fornecimento de dosimetro e equipamento de protegdo individual para acesso as
areas controladas.

3.3. DOS ITENS ATENDIDOS

Tabela 1 - Lista de salas limpas.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Modelo de Servigos sem dedicagdo — Atualizagdo: maio/2023
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SALAS LIMPAS
ITEM |FABRICANTE|MODELO| TAG CR | PREDIO| SALA LOCAL

1 so1 20 AR.3s | NOVO LABORATORIO DE PESQUISA DE
FDG

) s.02 20 AR.3s | NOVO LABORATORIO DE PESQUISA DE
FDG

3 503 20 AR.3s | NOVO LABORATORIO DE PESQUISA DE
FDG

4 s.oa 20 AR.3s | NOVO LABORATORIO DE PESQUISA DE
FDG

VIDE
ESPECIFICACOES DE )
. PROJETO S.05 20 Ar3s | NOVO LABORATO'F:QII:)%DE PESQUISA DE
(DOCUMENTOS
ANEXOS)

5 S.06 20 AR.3s | NOVO LABORATORIO DE PESQUISA DE
FDG

; s.07 20 AR.3s | NOVO LABORATORIO DE PESQUISA DE
FDG

8 .08 20 AR.3s | NOVO LABORATORIO DE PESQUISA DE
FDG

° 500 20 AR.3s | NOVO LABORATORIO DE PESQUISA DE
FDG

10 VIDE CL-01 70 AC-09 | ENCLAUSURAMENTO DA ALA QUENTE 1

ESPECIFICAGOES DE
PROJETO
(DOCUMENTOS ) ) ENCLAUSURAMENTO DA ALA QUENTE 1
1 ANEXOS) AC-01 70 AC-09 (ANTECAMARA)
12 N/A 70 | ASL-02 | LABORATORIO DE PREPARO DE GALIO 68
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13

VIDE
ESPECIFICACOES DE
PROJETO
(DOCUMENTOS
ANEXOS)

Termo de Referéncia 417/2024

CR-1803

70

ARL-03

LABORATORIO DE PREPARO DE COLUNAS
/SOLUCOES

14

15

16

17

18

19

20

21

22

VIDE
ESPECIFICACOES DE
PROJETO
(DOCUMENTOS
ANEXOS)

CR-2100

71

ARL-01A

DIFUSOR DE INSUFLAMENTO

(LABORATORIO DE REAGENTES
LIOFILIZADOS)

CR-2101

71

ARL-01A

DIFUSOR DE INSUFLAMENTO

(LABORATORIO DE REAGENTES
LIOFILIZADOS)

CR-2102

71

ARL-01A

DIFUSOR DE INSUFLAMENTO

(LABORATORIO DE REAGENTES
LIOFILIZADOS)

CR-2103

71

ARL-01A

DIFUSOR DE INSUFLAMENTO

(LABORATORIO DE REAGENTES
LIOFILIZADOS)

CR-2104

71

ARL-01A

DIFUSOR DE INSUFLAMENTO

(LABORATORIO DE REAGENTES
LIOFILIZADOS)

CR-2105

71

ARL-01A

DIFUSOR DE INSUFLAMENTO

(LABORATORIO DE REAGENTES
LIOFILIZADOS)

CR-2106

71

ARL-01B

DIFUSOR DE INSUFLAMENTO

(LABORATORIO DE REAGENTES
LIOFILIZADOS)

CR-2107

71

ARL-01C

DIFUSOR DE INSUFLAMENTO

(LABORATORIO DE REAGENTES
LIOFILIZADOS)

CR-2108

71

ARL-01A

DIFUSOR DE INSUFLAMENTO

(LABORATORIO DE REAGENTES
LIOFILIZADOS)

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
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23 CR-2109( 71 |ARL-01A (LABORATORIO DE REAGENTES
LIOFILIZADOS)
LABORATORIO DE REAGENTES
24 CR-2112( 71 ARL-01 LIOFILIZADOS
LABORATORIO DE REAGENTES
25 CR-2112( 71 ARL-1A LIOFILIZADOS
LABORATORIO DE REAGENTES
26 CR-2112| 71 ARL-1B LIOFILIZADOS
LABORATORIO DE REAGENTES
27 CR-2112| 71 ARL-1C LIOFILIZADOS
28 CR-2023| 71 ASL-01 LABORATORIO MICROBIOLOGICO
29 CR-2023( 71 |ASL-01A LABORATORIO MICROBIOLOGICO
30 CR-2023 71 |ASL-01B LABORATORIO MICROBIOLOGICO
31 CR-2023| 71 [ASL-01C LABORATORIO MICROBIOLOGICO
VIDE
ESPECIFICACOES DE
32 PROJETO CR-2023( 71 |ASL-01D LABORATORIO MICROBIOLOGICO
(DOCUMENTOS
ANEXOS)
33 CR-2023| 71 |ASL-01E LABORATORIO MICROBIOLOGICO
34 CR-2023 71 ASL-01F LABORATORIO MICROBIOLOGICO
35 CR-2023| 71 [|ASL-01G LABORATORIO MICROBIOLOGICO
36 CR-2023| 71 |ASL-01H LABORATORIO MICROBIOLOGICO
Tabela 2 - Lista de células de producao de radioisétopos.
DISPOSITIVOS DE SEGREGAGAO
CELULAS DE PRODUCAO DE RADIOISOTOPOS
ITEM FABRICANTE | MODELO | TAG CR | PREDIO | SALA LOCAL
1 IPEN N/A CR-0963 70 AS-04 LUTECIO-177

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Servigos sem dedicagdo — Atualizagdo: maio/2023
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo
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2 IPEN N/A CR-0964 70 AS-04 GUANIDINA-131
3 IPEN N/A CR-0439 70 AS-06 GERADOR
4 IPEN N/A CR-0397 70 AS-08 I0DO-123
5 IPEN N/A CR-0744 70 AS-10 GALIO
6 IPEN N/A CR-0745 70 AS-10 TALIO
7| coecen 7 Hov0 LsorTOn o
s | coecen 7 Hov0 LsorTon o
Tabela 3 - Lista de glove boxes.
DISPOSITIVOS DE SEGREGACAO
GLOVE BOXES
ITEM FABRICANTE |MODELO| TAG CR | PREDIO | SALA LOCAL
1 TERRAUNIVERSAL| 1694 | CR-1585 70 AC-12 [ DEDICADO AO INDIO (OCT-IPEN)
2 TERRAUNIVERSAL| 1690-03 | CR-2078 70 AC-12 [ DEDICADO AO CROMO (DAT-IPEN)
3 TERRAUNIVERSAL| 1690-03 | CR-2328 70 AC-12 | DEDICADO AO TESTE DE BOLHA

Tabela 4 - Lista de cabines de seguranca, pass through e fluxos unidirecionais.

DISPOSITIVOS DE SEGREGACAO

CABINES DE SEGURANCA, PASS THROUGH E FLUXOS UNIDIRECIONAIS

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Modelo de Servigos sem dedicagdo — Atualizagdo: maio/2023
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo

ITEM FABRICANTE MODELO TAG CR | PREDIO | SALA LOCAL
1 TROX LABORATORIO DE PREPARO DE
FLV-K-O CR-1586 70 ASL-02 "
TECHNIK GALIO 68
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2 LABORATORIO DE PREPARO DE
VECO FUV 09 CR-1928 70 ASL-02 )
GALIO 68
3 VECO FUV 09 CR-1929 70 AS-03
4 LABORATORIO DE PREPARO DE
VECO FLV-K-O | CR-1587 70 |ARL-03 ~
COLUNAS/SOLUCOES
6 CORREDOR ENTRE CELULAS DA ALA
VECO 12P CR-1542 70 AC-09
QUENTE
7 CORREDOR ENTRE CELULAS DA ALA
HEINTECH N/A CR-1801 70 AC-09
QUENTE
8 ENCLAUSURAMENTO DA ALA
N/A N/A PT-01 70 AC-09

QUENTE 1 (PASS THROUGH)

9 NOVO LABORATORIO DE PESQUISA
N/A N/A PT-1 70 AR-35
DE FDG (PASS THROUGH)

10 NOVO LABORATORIO DE PESQUISA
N/A N/A PT-2 70 AR-35
DE FDG (PASS THROUGH)

11 NOVO LABORATORIO DE PESQUISA
N/A N/A PT-3 70 AR-35
DE FDG (PASS THROUGH)

12 NOVO LABORATORIO DE PESQUISA
N/A N/A PT-4 70 AR-35
DE FDG (PASS THROUGH)

13 NOVO LABORATORIO DE PESQUISA
N/A N/A PT-5 70 AR-35
DE FDG (PASS THROUGH)

14 NOVO LABORATORIO DE PESQUISA
N/A N/A PT-6 70 AR-35
DE FDG (PASS THROUGH)

15 NOVO LABORATORIO DE PESQUISA
N/A N/A PT-7 70 AR-35
DE FDG (PASS THROUGH)

16 NOVO LABORATORIO DE PESQUISA
N/A N/A PT-8 70 AR-35
DE FDG (PASS THROUGH)

17 VECO VLFS-12 CR-0282 71 AS-22 LABORATORIO RADIOQUIMICO

18
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FFT 1210X600 | CR-2140 71 ARL-1A .
TROX LABORATORIO DE REAGENTES
TECHNIK LIOFILIZADOS
19 TROX LABORATORIO DE REAGENTES
FMU 44 CR-1562 71 ARL-1A
TECHNIK LIOFILIZADOS
20 TROX LABORATORIO DE REAGENTES
FMU 23 CR-1573 71 ARL-1C
TECHNIK LIOFILIZADOS
LABORATORIO DE REAGENTES
21 N/A N/A CR-2126 71 ARL-1B
LIOFILIZADOS (PASS THROUGH)
LABORATORIO DE REAGENTES
22 N/A N/A CR-2127 71 ARL-1B
LIOFILIZADOS (PASS THROUGH)
LABORATORIO DE REAGENTES
23 N/A N/A CR-2128 71 ARL-1B
LIOFILIZADOS (PASS THROUGH)
LABORATORIO DE REAGENTES
24 N/A N/A CR-2129 71 ARL-2E
LIOFILIZADOS (PASS THROUGH)
LABORATORIO DE REAGENTES
25 N/A N/A CR-2130 71 ARL-2E
LIOFILIZADOS (PASS THROUGH)
26 ESCO LABCULTURE | CR-1601 71 ASL-1E| LABORATORIO MICROBIOLOGICO
27 ESCO CYTOCULTURE| CR-1969 71 ASL-1E| LABORATORIO MICROBIOLOGICO
28 VECO VLFS-12 CR-0232 71 ASL-1H| LABORATORIO MICROBIOLOGICO
29 PACHANE PA720 CR-2637 71 ASL-01| LABORATORIO MICROBIOLOGICO
30 PACHANE 70 AS-29 LABORATORIO DE PESQUISAS
31 TROX FLV-K-O TROX | CR-1637 71 AS-22 LABORATORIO RADIOQUIMICO

Tabela 5 - Lista de coifas e capelas de exaustao.

DISPOSITIVOS DE SEGREGAGCAO

COIFAS E CAPELAS DE EXAUSTAO

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Servigos sem dedicagdo — Atualizagdo: maio/2023
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ITEM FABRICANTE |MODELO [ TAG CR |PREDIO | SALA LOCAL
1 TROX TECHNIK N/A CR-1589 70 AS-25 SALA DE PREPARAGAO DE ALVOS
2 TROX TECHNIK N/A CR-1590 70 AS-25 SALA DE PREPARACAO DE ALVOS
3 N/A N/A CR-1592 70 AS-02 LABORATORIO DE PESQUISAS
4 N/A N/A CR-1593 70 AS-02 LABORATORIO DE PESQUISAS
5 N/A N/A CR-1594 70 AS-02 LABORATORIO DE PESQUISAS
6 N/A N/A CR-1701 70 AR-39 LABORATORIO DE PREPARO DE GALIO 68
7 OXICAMP N/A CR-1796 70 AS-29 LABORATORIO DE PESQUISAS
8 OXICAMP N/A CR-1797 70 AS-29 LABORATORIO DE PESQUISAS
9 OXICAMP N/A CR-1798 70 AS-29 LABORATORIO DE PESQUISAS
10 OXICAMP N/A CR-1799 70 AS-29 LABORATORIO DE PESQUISAS
11 OXICAMP N/A CR-1800 70 AS-29 LABORATORIO DE PESQUISAS
12 N/A N/A CR-1608 70 AC-05|SALA DE PREPARAGAO DE ALVOS (ALA QUENTE)
13 N/A N/A CR-1609 70 AC-05|SALA DE PREPARAGAO DE ALVOS (ALA QUENTE)
14 BRAS LAB N/A CR-0828 71 AS-37 LABORATORIO DE PESQUISAS
15 N/A N/A CR-0538 71 AS-32 LABORATORIO DE PESQUISAS
16 N/A N/A CR-1489 71 AS-21 LABORATORIO DE EQUIPAMENTOS
17 N/A N/A CR-1490 71 AS-21 LABORATORIO DE EQUIPAMENTOS
18 N/A N/A CR-1595 71 AS-22| LABORATORIO DE CONTROLE RADIOQUIMICO
19 N/A N/A CR-1596 71 AS-22| LABORATORIO DE CONTROLE RADIOQUIMICO
20 IEO/IPEN N/A CR-1597 71 AS-22( LABORATORIO DE CONTROLE RADIOQUIMICO
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21 IEO/IPEN N/A  |CR-1487| 71 |AS-20| LABORATORIO DE CONTROLE RADIOQUIMICO
22 IEO/IPEN N/A  |CR-1488| 71 |AS-20| LABORATORIO DE CONTROLE RADIOQUIMICO
23 NEWLAB ENG.
DE N/A  |CR-1599| 71 |AS-20| LABORATORIO DE CONTROLE RADIOQUIMICO
LABORATORIOS
24 NEWLAB ENG.
DE N/A  |CR-1600| 71 |AS-20| LABORATORIO DE CONTROLE RADIOQUIMICO
LABORATORIOS
25 N/A N/A |CR-1607| 71 |AS-21 LABORATORIO DE EQUIPAMENTOS
1.

3.4. DA ESPECIFICAGAO DOS SERVIGOS

3.4.1. As atividades ndo estdo necessariamente na ordem de execucao.

Tabela 6 - Salas limpas.

TAREFAS DE MANUTENGCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

11

Verificag@o da integridade e do intertravamento das portas

1.2

Verificacéo integridade de operacionalidade de
manobmetros, termdmetros e termohigrémetros de

ambiente.

Observacdo: a CONTRATADA néo é responsavel pela
manutencéo o sistema do referido item, mas deve
informar em relatério qualquer anormalidade observada.

1.3

Verificagéo da integridade de operacionalidade do
sistema de HVAC.
Observacdo: a CONTRATADA néo é responsavel pela
manutencéo o sistema do referido item, mas deve
informar em relatério qualquer anormalidade observada.

1.4

Verifica¢é@o de integridade, sujidade e vazamento dos pré-

filtros dos filtros absolutos. Caso seja necessario, a
CONTRATADA deve proceder com a troca dos itens;

devendo, para tanto, solicitar itens novos a

CONTRATANTE.

Os relatérios de servigos devem ser
apresentados na forma de lista de verificagéo (
check list) datado e assinado pelo responsavel

técnico.

Anomalias identificadas, mesmo que as
correg6es fujam do escopo do Projeto Basico,
devem ser registradas em campo destinado a

observacoes.

TAREFAS DE CERTIFICAGAO

CRITERIO DE ACEITACAO

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Modelo de Servigos sem dedicagdo — Atualizagdo: maio/2023
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Medicao de contagem de particulas ndo viaveis em

. ~ A classe de limpeza deve ser compativel com
suspens&o (em repouso e em operagéo)

21 0s requisitos de projeto. Necessario anexar:

1) fita de impressao contendo data, nimero de
série do contador de particulas e assinatura do
executante do ensaio e;

2) planta baixa com os pontos de medic&o.

As pressoes diferenciais entre salas
adjacentes devem ser compativeis com os
2.2 Teste, ajuste e balanceamento dos difusores de ar requisitos de projeto. O relatério deve conter
planta baixa com setas indicando o sentido do

fluxo de ar.

23 Medicdo de temperatura ambiente Entre 15 °C e 25°C

2.4 Medicdo de umidade relativa Entre 30% e 75%

2.5 Calculo do numero de trocas de ar por hora Meramente informativo

Ensaio do tempo de recuperagdo (ndo recomendado para

2.6 areas classe ISO 8 e 9) Meramente informativo
Nivel de vazamento menor ou igual a 0,01%.
Teste de integridade e estanqueidade dos filtros Observacgo: ainda conforme norma ISO
2.7 absolutos terminais 14.644, pode-se reparar pontos de vazamento
até o limite de 3% da superficie do filtro
absoluto.
2.8 Emissédo de relatério de certificagdo
Tabela 7 - Células de producéao de radiois6topos.
1 TAREFAS DE MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA
11 Medicao de tenséo e corrente elétrica no

sistema motoventilador

Verificagdo de integridade, sujidade e

vazamento em pré-filtros. Caso seja

1.2 |necessario, a CONTRATADA deve proceder

com a troca dos itens; devendo, para tanto,
solicitar itens novos a CONTRATANTE.

Os relatorios de servicos devem ser apresentados na
forma de lista de verificacao (check list) datado e assinado
pelo responsével técnico.

Anomalias identificadas, mesmo que as correc¢des fujam do
escopo do Projeto Basico, devem ser registradas em
campo destinado a observacgdes.

Verificacéo de integridade, sujidade e
vazamento em filtros absolutos. Caso seja

13
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necessario, a CONTRATADA deve proceder
com a troca dos itens; devendo, para tanto,
solicitar itens novos a CONTRATANTE.

2 TAREFAS DE CERTIFICACAO CRITERIO DE ACEITACAO
2.1 Medigédo do nivel de ruido Menor ou igual a 70 dB(A)
2.2 - . L Valor médio maior ou igual a 480 Lux; e valor minimo

Medicéo do nivel de luminosidade . .
maior que 70% do valor médio
Ensaio da uniformidade da velogldade do A velocidade deve estar entre 0,36 e 0,54 m/s, enquanto
2.3 fluxo de ar (apenas se possuir fluxo . .
L gue o desvio deve estar abaixo de 15%
unidirecional)
Nivel de vazamento menor ou igual a 0,01%. Observagao:
Teste de integridade e estangueidade dos ainda conforme norma I.S_O 14.644, pode-se rleparar pontos
2.4 . de vazamento até o limite de 3% da superficie do filtro
filtros absolutos. . . .
absoluto. Comparar o diferencial de pressao (em Pa)
medido com a especificagdo do fabricante do filtro.

55 Medigao de contagem de particulas ndo Considerar a tabela ISO 14.644, por classe e estado de

' viaveis em suspensao ocupacao (em repouso e em operagao)
26 Medigdo da vazéo de arNde insuflacéo e de Meramente informativo

exaustao
2.7 | Célculo do numero de trocas de ar por hora Meramente informativo
8 Medicao da pres:sao estatng referente a Entre -150 Pa e -250 Pa
pressao atmosférica
2.9 Medicdo de temperatura ambiente Entre 15 °C e 25°C
2.10 Medicdo de umidade relativa Entre 30% e 75%
2.11 Fixagdo de etiqueta adesiva na carcaga do equipamento e emissao de relatério de certificacéo
Tabela 8 - Glove boxes

1 TAREFAS DE MANUTENGCAO PREVENTIVA E CORRETIVA
11 Verificar integridade de portas e vedagbes

' relativos ao pass through
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1.2 | Medigao de tenséo e corrente elétrica no
sistema motoventilador
Os relatorios de servicos devem ser apresentados na
forma de lista de verificagao (check list) datado e assinado
Verificagéo de integridade, sujidade e pelo responsavel técnico.
vazamento em pré-filtros. Caso seja Anomalias identificadas, mesmo que as corregdes fujam do
1.3 |necessario, a CONTRATADA deve proceder |  escopo do Projeto Basico, devem ser registradas em
com a troca dos itens; devendo, para tanto, campo destinado a observacoes.
solicitar itens novos 8 CONTRATANTE.
Verificagdo de integridade, sujidade e
vazamento em filtros absolutos. Caso seja
1.4 |necessario, a CONTRATADA deve proceder
com a troca dos itens; devendo, para tanto,
solicitar itens novos a CONTRATANTE.
2 TAREFAS DE CERTIFICACAO CRITERIO DE ACEITACAO
2.1 Medicéo do nivel de ruido Menor ou igual a 70 dB(A)
2.2 Medicao do nivel de luminosidade Valor médio m'?uor ou igual a 480 Lux; ? yalor minimo
maior que 70% do valor médio
2.3 Medicdo de temperatura ambiente Entre 15 °C e 25°C
2.4 Medigao de umidade relativa Entre 30% e 75%
5 Ensaio da uniformidade da velocidade do A velocidade deve estar entre 0,36 e 0,54 m/s, enquanto
" |fluxo de ar (apenas se possuir filtro absoluto) que o desvio deve estar abaixo de 15%
Nivel de vazamento menor ou igual a 0,01%. Observacao:
Teste de integridade e estanqueidade dos ainda conforme nor[na I_SQ 14.644, pode-se rfeparar pontos
2.6 ) de vazamento até o limite de 3% da superficie do filtro
filtros absolutos . . ~
absoluto. Comparar o diferencial de presséo (em Pa)
medido com a especificagéo do fabricante do filtro.
57 Medicao de contagem de particulas ndo Considerar a tabela ISO 14.644, por classe e estado de
' viaveis em suspensao ocupacao (em repouso e em operagao)
2.8 | Medicédo da pres~sao estatlfzg referente a Entre -150 Pa e -250 Pa
presséo atmosférica
2.9 N&o deve haver vazamento. Se constatado o vazamento, a
Teste de vazamento nas luvas CONTRATADA deve instalar novas luvas fornecidas pela
CONTRATANTE
2.10 Fixacdo de etiqueta adesiva na carcaga do equipamento e emissao de relatério de certificacéo

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Servigos sem dedicagdo — Atualizagdo: maio/2023
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Tabela 9 - Cabines de seguranca, pass through e fluxos unidirecionais.

1 TAREFAS DE MANUTENGCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

Medicao de tenséo e corrente elétrica no

1.1 . .
sistema motoventilador

Verificac@o de integridade, sujidade e
vazamento em pré-filtros. Caso seja
1.2|necessario, a CONTRATADA deve proceder
com a troca dos itens; devendo, para tanto,

solicitar itens novos 8 CONTRATANTE. - .
Os relatérios de servigos devem ser apresentados na forma

de lista de verificagdo (check list) datado e assinado pelo
responsavel técnico.
Anomalias identificadas, mesmo que as correc¢des fujam do
escopo do Projeto Basico, devem ser registradas em campo
destinado a observacgdes.

Verificacéo de integridade, sujidade e
vazamento em filtros absolutos. Caso seja
1.3|necesséario, a CONTRATADA deve proceder
com a troca dos itens; devendo, para tanto,

solicitar itens novos a CONTRATANTE.

Verificagdo das lampadas de iluminacao e
germicida. Caso seja necessario, a
1.4 CONTRATADA deve proceder com a troca
dos itens; devendo, para tanto, solicitar itens
novos a CONTRATANTE.

2 TAREFAS DE CERTIFICAGAO CRITERIO DE ACEITACAO
21 Medicao de contagem de particulas ndo Considerar a tabela ISO 14.644, por classe e estado de
' viadveis em suspenséo ocupacao (em repouso e em operagao)

Nivel de vazamento menor ou igual a 0,01%. Observagao:

Teste de integridade e estanqueidade dos ainda conforme norma ISO 14.644, pode-se reparar pontos

2.3 . de vazamento até o limite de 3% da superficie do filtro
filtros absolutos . . ~
absoluto. Comparar o diferencial de presséo (em Pa)
medido com a especificagdo do fabricante do filtro.
2.4 Medigao do nivel de ruido sonoro Menor ou igual a 70 dB(A)
25 Ensaio da uniformidade da velocidade do | Média entre 0,45+/-0,05 m/s; com desvio padréo abaixo de
' fluxo de ar 15%
5 Medicao do nivel de luminosidade Valor médio maior ou igual a 480 Lux; Fz yalor minimo maior
gue 70% do valor médio
2.8 Fixacado de etiqueta adesiva na carcaga do equipamento e emissao de relatério de certificacdo

Tabela 10 - Coifas e capelas de exaustao.
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1 TAREFAS DE MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA
Verificagé@o da integridade estrutural (verificacdo de pontos de
11 ~ - . . )8
corrosédo e da funcionalidade do vidro de prote¢do)
Os relatorios de servicos devem ser
e . _ - . apresentados na forma de lista de
Verificacdo do sistema elétrico (estado de conservacéo de botdes, e .
1.2 ~ . . ~ ~ verificacéo (check list) datado e
tomadas, cabos, conexdes, dispositivos de protecdo e lampadas) . y .
assinado pelo responsavel técnico.
Anomalias identificadas, mesmo que
Verificagdo do motor (medi¢éo de temperatura, tensdo e corrente as corn’ag_oes fjam do escopo do
1.3 e . . Projeto Béasico, devem ser registradas
e verificagcdo de ruidos anormais) ; ~
em campo destinado a observacdes.
1.4 Verificag@o dos suprimentos de ar/gas/vacuo/agua
2 TAREFAS DE CERTIFICAGCAO CRITERIO DE ACEITAGAO
2.1 Medigao do nivel de ruido sonoro Menor ou igual a 70 dB(A)
Medicao do nivel de luminosidade Valor médio maior ou igual a 480 Lux;
2.2 e valor minimo maior que 70% do
valor médio
2.3 Teste de visualizag&o de fumaca Gravagdo .de wdeq meramente
informativo
Ensaio da uniformidade da velocidade do fluxo de ar Média entre 0,45+/-0,05 m/s; com
24 . ~ ;
desvio padrdo abaixo de 15%
2.5 Fixagdo de etiqueta adesiva na carcaga do equipamento e emissédo de relatério de certificagao
Tabela 11 - Critérios de aceitacdo para a medicado de contagem de particulas.
Limite maximo para particulas =0,5um/m? Limite maximo para particulas 25pm/m?
Grau
Em repouso Em operacao Em repouso Em operacao
A 3.520 3.520 Nao aplicavel Nao aplicavel
B 3.520 352.000 N&o aplicavel 2.900
C 352.000 3.520.000 2.900 29.000
D 3.520.000 N&o definido 29.000 N&o definido
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1.
3.5. DO CONTEUDO MiNIMO DOS RELATORIOS DE CERTIFICACAO

3.5.1. Apos a realizagdo dos ensaios de certificagdo, devera ser emitido relatério técnico, respeitando os principios
de integridade de dados, preconizados pelas principais diretrizes de Boas Praticas de Fabricacédo e pela ABNT NBR
ISO/IEC 17025. Ou seja, os dados devem ser Atribuiveis, Legiveis, Contemporaneas, Originais e Acuradas.

3.5.2. Durante a avaliacao técnica da proposta, a LICITANTE devera apresentar um modelo de relatério de
certificacao.

3.5.3. O relatorio técnico de certificagéo deve conter, no minimo, as seguintes informacgdes:

Cddigo de identificacao do relatdrio de certificacéo.
Data de execucéo e data de validade da certificagao.
Identificac@o do item atendido pela certificagéo -- localizacdo, TAG-CR e categoria (se sala limpa ou
equipamento).

® Objetivo, normas de referéncia, descritivo dos ensaios, critérios de aceitacéo, valores medidos, conclusédo e
observacdes. Nota: a descricdo do método, sempre que possivel, deve ser acompanhada de ilustragfes e/ou
plantas baixas. Também deve ser informada a condicdo de realizagdo dos ensaios, tais como o estado de
ocupagao (se em repouso ou operacao).

® Tabela contendo os instrumentos de medicéo utilizados, contendo o tipo do instrumento de medicéo, o
fabricante, o modelo e o nimero de série, com as mesmas identificagbes visiveis nos relatérios de
calibracdo, que devem estar vigentes durante todo o periodo de realiza¢do dos ensaios.
Certificados de calibragdo dos instrumentos de medi¢éo com acreditacdo RBC (preferivel) ou rastreavel.
Tabela com o resumo dos resultados dos ensaios, comparando o valor medido com o critério de aceitacao,
contendo o status “APROVADOQO” ou “REPROVADOQ". Nos casos em que ndo houver critério de aceitagéo, o
status serd “MERAMENTE INFORMATIVO”.

® Um campo destinado a observagdes ou ressalvas para quaisquer intercorréncias observadas durante os
ensaios.

® Dados da empresa certificadora -- endereco, dados de contato, e identificacdo do responsavel técnico pelo
relatorio de certificagcdo, datado e assinado.

3.6. DO CONTEUDO MINIMO DAS ETIQUETAS DE CERTIFICAGAO

3.6.1. Apés a realizacdo dos ensaios de certificacdo, e sempre que possivel, devera ser fixada uma etiqueta adesiva
na carcacga do equipamento, em lugar legivel, e preenchida com caneta indelével.

3.6.2. A etiqueta de certificacdo deve conter, contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

Cédigo do relatério de certificacéo.
Data de execucdo e data de validade da certificacéo.
Identificacé@o do item atendido pela certificagéo -- localizacdo, TAG-CR e categoria (se sala limpa ou
equipamento).

® Dados da empresa certificadora -- endereco, dados de contato, e identificacdo do responsavel técnico pelo
relatério de certificagdo, datado e assinado.

1.
3.7. NORMAS DE REFERENCIA

ABNT ISO 10.648 -- Containment enclosures;

ABNT ISO 14.644 — Salas limpas e ambientes controlados associados;

ABNT NBR 1.021 — Medi¢Oes de temperatura em condicionamento de ar;

ABNT NBR 5.410 — Instalagdes elétricas de baixa tensao;

ABNT NBR 5.413 — lluminancia de interiores;

ABNT NBR 7.256 — tratamento de ar em unidades médicos-assistenciais;

ABNT NBR 10.152 — Niveis de ruido para conforto acustico;

ABNT NBR 13.971 — Sistemas de refrigeracéo, condicionamento de ar e ventilacdo (manutencao
programada);

ABNT NBR 15.767 — Equipamentos de fluxo unidirecional (EFU) — requisitos e métodos de ensaios;
® ABNT NBR 16.401 — Instalagdo de ar condicionado — sistemas centrais unitarios;
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ABNT NBR ISO 16.890 -- Filtros de ar para ventilagdo em geral;

ABNT NR-10 — Trabalhos em eletricidade;

ABNT NR-15 — Atividades e operagdes insalubres;

ABNT NR-17 — Ergonomia;

ANSI/ASHRAE 110 — Method of testing performance of laboratory hoods;
EN 14.175 -- Fume Cupboards;

Radiofarmacia;
NEBB 2009 — Procedural Standards for fume hood performance testing;

IN 35/2019 -- Boas Préticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Estéreis

RDC 658/2022 -- Diretrizes gerais de boas praticas de fabricacdo de medicamentos.
1.

3.8. DA RELAGAO DOS FILTROS DE AR INSTALADOS

Termo de Referéncia 417/2024

ABNT NBR ISO 29.463 -- Filtros e meios filtrantes de alta eficiéncia para remocao de particulas ar;

IT-DIRF-0909.01 — Monitoracdo de presséo, temperatura e umidade nas instala¢cdes do Centro de

NFS/ANSI 49-2016 -- Biosafety cabinetry: design, construction, performance and Field certification;

IN 128/2022 -- Boas Préticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Radiofarmacos.

Sistema: SALA LIMPA N p .
~ Insuflacéo ( X)) Area atendida Local
SOLUCOES
i Lab. Prep.
CR-1803 Retorno ( ) Sala Limpa - ARL 03 ~
Solucgdes
N . Dp . ~
. . . Eficiéncia| Vazao . Dimensdes
Filtro Fabricante N° de série Modelo Inicial
(%) [1] | (m?lh) (mm)
(Pa)

FILTRO

F1 SIA SIA ABSOLUTO 99,99 800 S/IA 450x450
PLANO
FILTRO

F2 S/IA SIA ABSOLUTO 99,99 1.300 S/IA 610x610
PLANO
FILTRO

F3 SIA S/IA ABSOLUTO 99,99 1.200 SIA 610x610
PLANO
FILTRO

F4 SIA SIA ABSOLUTO 99,99 800 SIA 450x450
PLANO

Sistema: SALA LIMPA

Local
GALIO

Insuflagdo ( X) Area atendida
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Retorno ( ) Sala Limpa - Galio
. ~ Dp . o
i i . Eficiéncia| Vazao . Dimensoes
Filtro Fabricante N° de série Modelo Inicial
(%) [1] | (m3/h) (mm)
(Pa)
F1 FILTRO 610x610x75
ABSOLUTO PLANO
FILTRO
F2 610x610x75
ABSOLUTO PLANO
FILTRO
F3 305x305x75
ABSOLUTO PLANO

Sistema: SALA LIMPA . L )
p Insuflacéo ( X) Area atendida Local
MICROBIOLOGICO
. Lab.
UTA-71.02 Retorno ( ) Sala Limpa . .
Microbiolégico
L ~ Dp . ~
. . . Eficiéncia| Vazao . Dimensdes
Filtro Fabricante N° de série Modelo Inicial
(%) (m?/h) (mm)
(Pa)
FILTRO
F1 (ASL-
10) N/I N/I ABSOLUTO N/I N/I N/I 457x457x78
PLANO
F2 (ASL FILTRO
1D) N/I N/I ABSOLUTO N/I N/I N/I 457x457x78
PLANO
FILTRO
F3 (ASL-
1E) N/I N/I ABSOLUTO N/I N/I N/I 545x545x78
PLANO
FILTRO
F4 (ASL-
1E) N/I N/I ABSOLUTO N/I N/I N/I 545x545x78
PLANO
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Sistema: SALA LIMPA N p .
. Insuflagéo ( X) Area atendida Local
MICROBIOLOGICO
. s Casa de
UTA-71.01 Retorno ( ) Lab. Microbiolégico L
Maquinas
s x Dp . ~
i . . Eficiéncia| Vazao o Dimensodes
Filtro Fabricante N° de série Modelo Inicial
(%) | (m3h) (mm)
(Pa)
FILTRO
F1 N/I N/I ABSOLUTO N/I N/I N/I 305x610x292
CUNHA
FILTRO
F2 N/I N/I ABSOLUTO N/I N/I N/I 610x610x292
CUNHA
Sistema: TUNEL DE . i .
L Insuflacdo ( X)) Area atendida Local
TRANSFERENCIA
Sala Limpal Lab
ab.
Passthrough PTV-06 Retorno ( ) Acesso de Equipamentos . L.
. Microbiolégico
ISala de rejeito
L x Dp - ~
. . L. Eficiéncia| Vazao . Dimensdes
Filtro Fabricante N° de série Modelo Inicial
(%) (m3/h) (mm)
(Pa)
FILTRO
F1 N/I N/I ABSOLUTO N/I N/I N/I 305x305x78
PLANO
Sistema: SALA LIMPA N p .
Insuflacdo ( X) Area atendida Local
CICLOTRONS
Sala Limpa .
Retorno ( ) . Prédio 75
ICiclotrons
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Filtro | Fabricante | N° de série Modelo Eficiéncia Vazio| Dp | Dimensdes
(%) (m3/h) |Inicial (mm)
(Pa)
F1 8343 FILTRO S/ A57X457X75
ABSOLUTO PLANO
F2 8345 FILTRO S/l 305X305X75
ABSOLUTO PLANO
F3 8345 FILTRO S/l 305X305X75
ABSOLUTO PLANO
FILTRO
F4 8346 S/l 610X610X75
ABSOLUTO PLANO
FILTRO
F5 8346 S/l 610X610X75
ABSOLUTO PLANO
FILTRO
F6 8345 S/l 305X305X75
ABSOLUTO PLANO
FILTRO FINO
F7 8361 S/l 610X610X292
CUNHA
F8 8349 FILTRO S/l 190X190X78
ABSOLUTO PLANO
F9 8349 FILTRO S/l 190X190X78
ABSOLUTO PLANO
FILTRO
F10 8349 S/l 190X190X78
ABSOLUTO PLANO
FILTRO
F11 8349 S/l 190X190X78
ABSOLUTO PLANO
CR-1542
Fabricante . L T . x
N° 1] Modelo [1] Tipo N° de série Eficiéncia | Dimensao [1]
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(%)[1] (mmxmmxmm)
F781/A/0 FILTRO
F1 TROX 277 7 1215X610X7
© /OVE/O ABSOLUTO PLANO 33 99.9 SX610X78
CR-1586
N° Fabricante Modelo Tipo N° de série Eficiéncia | Dimensao [1]
(%) [1] (mmxmmxmm)
FILTRO
F1 INSTALADO | INSTALADO INSTALADO 99,99 760x455x78
ABSOLUTO PLANO
CR-1587
N° Fabricante Modelo Tipo N° de série Eficiéncia | Dimensao [1]
(%) [1] (mmxmmxmm)
F1 INSTALADO | INSTALADO FILTRO INSTALADO 99,99 760x455x78
ABSOLUTO PLANO '
CR-
1928
N° Fabricante Modelo Tipo N° de série Eficiéncia | Dimensao [1]
(%) [1] | (mmxmmxmm)
FILTRO
F1 INSTALADO INSTALADO ABSOLUTO INSTALADO 99,99 760x455x78
PLANO
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CR-1929
N° Fabricante Modelo Tipo N° de série Eficiéncia Dimensao
(%) (mmxmmxmm)
F1 LINTER H14 FILTRO LFAQ3P00077 99,99 915x610x150
ABSOLUTO PLANO ’
CR- <
e FLUXO UNIDIRECIONAL MICROBIOLOGICO
N° Fabricante Modelo Tipo N° de série Eficiéncia Dimensao
(%) (mmxmmxmm)
HEPAFLOW FILTRO
F1 VECO H1a ABSOLUTO 5FAG0220 99,99 1220x610x149
PLANO
FILTRO
HEPAFLOW
F2 VECO Hi4 ABSOLUTO 5FAG0280 99,99 305x610x149
PLANO
CR- .
FLUXO UNDIRECIONAL RADIOQUIMICO
0282
N° Fabricante Modelo N° de série Eficiéncia Dimensao
(%) (mmxmmxmm)
FILTRO
HEPAFLOW
F1 VECO Hi4 ABSOLUTO 5FAG0280 99,99 1220x610x149
PLANO
FILTRO
HEPAFLOW
F2 VECO H14 ABSOLUTO 5FAG0220 99,99 305x610x149
PLANO
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CR-
FLUXO UNIDIRECIONAL ENVASE
1562
N° [1] | Fabricante Modelo Tipo N° de série | Eficiéncia Dimensao
(%) (mmxmmxmm)
CRS-H14-AA-B3- FILTRO
F1 Linte 20 S/ 915X610X75
et STD-2T  |ABSOLUTO PLANO
CRS-H14-AA-B3- FILTRO
F2 Linter 19 S/ 915X610X75
! STD-2T  |ABSOLUTO PLANO
CRS-H14-AA-B3- FILTRO
F3 Linter 27 S/ 915X610X75
! STD-2T  |ABSOLUTO PLANO
. CRS-H14-AA-B3- FILTRO
F4 Linter STD-2T ABSOLUTO PLANO 26 S/ 915X610X75
. CRS-H14-AA-B3- FILTRO
F5 Linter STD-2T ABSOLUTO PLANO 42 S/ 915X610X75
. CRS-H14-AA-B3- FILTRO
F L 4 | 15X610X7
6 Inter STD-2T ABSOLUTO PLANO 0 s/ 915XB10X75
CRS-H14-AA-B3- FILTRO
F7 Li 1 | 15X610X7
Inter STD-2T ABSOLUTO PLANO 8 s/ 915XB10X75
CRS-H14-AA-B3- FILTRO
F Li 17 | 15X610X7
8 Inter STD-2T ABSOLUTO PLANO S/ 915X610X75
CR-1573 FLUXO UNIDIRECIONAL RECRAVACAO
. . N° de . . .
N° Fabricante Modelo Tipo . Eficiéncia Dimensao
série
(%) (mmxmmxmm)
. CRS-H14-AA-B3- | FILTRO ABSOLUTO
F1 Linter 4 S/l 1215X610X75
STD PLANO
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RS-H14-AA-B3- | FILTRO ABSOLUT
F2 Linter CRS 3 O ABSOLUTO 3 S/l 1215X610X75

STD PLANO

CRS-H14-AA-B3- | FILTRO ABSOLUTO

F Linter 2 | 1215X610X7
3 © STD PLANO S/ SX6L0X75
CR-2140 TUNEL DE TRANSFERENCIA DO LABORATORIO DE REAGENTES LIOFILIZADOS
N° Fabricante Modelo Tipo N° de série| Eficiéncia Dimenséo
(%) [1] (mmxmmxmm)

CRS-H14-AA-G13-| FILTRO ABSOLUTO

F1 Linter 1 | 1215x610x7
te STD-BPT PLANO o S/ ox610x78
CR-1601 FLUXO UNIDIRECIONAL MICROBIOLOGICO
. : N° de o : ~
N° Fabricante Modelo Tipo L. Eficiéncia Dimenséo [1]
série [1]

(%) [1] (mmxmmxmm)

FILTRO ABSOLUTO | EQR/SP-
F1 INSTALAD INSTALAD 1199x457
S (0] S o PLANO FTR-31A 99,999 99x457x66

FILTRO ABSOLUTO | EQR/SP-

F2 INSTALAD INSTALAD 762x457
S O S 0] PLANO FTR-32A 99,999 62x457x93
CR-1969 FLUXO UNIDIRECIONAL MICROBIOLOGICO
Fabricante
N° [1] Modelo [1] Tipo N° de série [1] Eficiéncia Dimensao [1]
(%) [1] (mmxmmxmm)
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F1 Camfil 1100028 1-1105418 99,9995 1199x457x66
FILTRO
ABSOLUTO
PLANO
FILTRO
F2 Camfil 1100006 ABSOLUTO 2-007358 99,9995 762x457x66
PLANO
i FILTRO 6V-1050*330-
F3 Camfil 1100143 ABSOLUTO 262-10 99,99 1050x330%x292
PLANO
CR-0898 FLUXO UNIDIRECIONAL NO CORREDOR ALA QUENTE
N° Fabricante Modelo Tipo N° de série Eficiéncia Dimenséo
(%) [1] (mmxmmxmm)
CRS-H14-AA FILTRO
F1 Linter BlO-STD- 2T' ABSOLUTO sl 920x610x78
s PLANO
3.9. ANEXOS

3.9.1. Documentos de referéncia para o Novo Laboratoério de Pesquisas de FDG
a) Pontos insuflagdo e Dutos Lab Pesquisas FDG -- IPEN-0130-DE-MEC-002-EGA-R02;

b) Fluxograma sistema HVAC Lab Pesquisas FDG -- IPEN-0130-DE-MEC-001-EGA-RGG-R02;

3.9.2. Documentos de referéncia para o Enclausuramento de Fluor, Lutecio e Guanidina
a) Fluxograma de vaz6es do sistema de HVAC do Enclausuramento -- IPEN-0135-DE-MEC-003-00-BIO;
b) Protocolo de Qualificagdo do Enclausuramento -- RTQ-IPEN-LUT-1021;

¢) Gradiente de Pressdes do Enclausuramento -- IPEN-0135-DE-MEC-002-00-BIO.

3.9.3. Documentos de referéncia para o Laboratério de Reagentes Liofilizados
a) P71 -- Reagentes Liofilizados - Fluxograma de ar -- ADF-16P017-02 - Rev4;

b) P71 -- Reagentes Liofilizados - Posi¢éo dos filtros terminais -- ADF-16P017-03 - Rev3;
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c) P71 -- Reagentes Liofilizados -- Classificagdo e critérios de aceitagdo -- ADF-16P017-01 - Rev4.

3.9.4. Documentos de referéncia para o Laboratério Microbiolégico
a) Rede de distribuicdo de ar Microbioldgico -- 186_10-HX-03-01-0;

b) Fluxograma de Ar e Controle Microbiolédgico -- 186_10-HX-02-01-0.

3.9.5. Documentos de referéncia para as Células de Producao
a) Célula de Producéo de Lutécio-177;
b) Célula de Produgédo de Guanidina-131;
¢) Célula de Producao de Gerador-99;
d) Célula de Producgéo de Guanidina-123;
e) Célula de Producéo de Galio-67;
f) Célula de Producao de Talio-201;

g) CELLA COMPLETA TALIA EXP IPEN V13005S99001.

4. Requisitos da contratacao
4.1. Sustentabilidade:

4.1.1 O Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares exigira de seus prestadores de servigo, no exercicio de seus
misteres, responsabilidade social e ambiental; no primeiro caso, privilegiando a adogéo de préaticas que favoregcam a
inclusdo social e, no segundo, de praticas que combatam o desperdicio de recursos naturais e evitem danos ao
meio ambiente.

4.1.2 As licitantes deverdo declarar que os materiais de consumo empregados na execu¢do dos servigos, conforme
o0 artigo 5° da Instrugdo Normativa SLTI n® 01, de 19/01/2010, sé&o:

a) No todo ou em parte, constituidos por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR n°
15448-1 e 15448-2;

b) Certificados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO como
produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagéo aos similares;

c) Acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, e que utilize
materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima prote¢ao durante o transporte e o armazenamento; e

d) Ndo contém substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr
(VI1)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

4.1.3 A Contratada deverd sempre que possivel apresentar os contetdos e resultados produzidos (relatérios,
apresentacdes, etc.) de forma eletronica, e assim evitar a impressao de documentos, atendendo ao Decreto n° 8.539
de 08/10/2015 que dispBe sobre o uso do meio eletrénico para a realizagdo do processo administrativo no dmbito
dos 6rgaos e das entidades da administracéo publica federal direta, autarquica e fundacional.

4.1.4 Ainda considerando o impacto ambiental da execug¢do das atividades, o planejamento e metodologia das
auditorias/atividades e preparacdo das programacdes, a Contratada devera 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
producao de lixo.
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4.2. Subcontratacao:

4.2.1. Nao sera admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

4.3. Garantia da contratacao:

4.3.1. Nao havera exigéncia da garantia da contratacéo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, pelas
razdes constantes do Estudo Técnico Preliminar.

4.4, Vistoria:

4.4.1. A avaliagdo prévia do local de execucdo dos servicos € imprescindivel para o conhecimento pleno das
condi¢Bes e peculiaridades do objeto a ser contratado, sendo assegurado ao interessado o direito de realizacdo de
vistoria prévia, acompanhado por servidor designado para esse fim, de segunda a sexta-feira, das 08 horas as 16
horas.

4.4.1.1. E obrigatéria a realizacdo da vistoria por parte das empresas interessadas em participar do certame
licitatério para que tenham conhecimento das caracteristicas particulares das instalagdes e processos produtivos
dos Radiofarmacos, uma vez que envolvem locais e produtos radioativos.

4.4.1.2. Embora a descrigdo dos procedimentos fosse precedida de estudo e especificagdes, entendemos que para
uma completa compreenséo do escopo do servico, ha necessidade de que o licitante interessado também observe,
in loco, 0 nosso processo produtivo, suas particularidades, a interagdo dos funcionarios com os procedimentos
durante o processo produtivo.

4.4.1.3. Essas informagOes adicionais sdo importantes também para o licitante interessado, pois tera uma
oportunidade impar para dirimir eventuais dividas remanescentes e prestar o servico com todas as informagGes
possiveis.

4.4.2. Serdo disponibilizados data e horéario diferentes aos interessados em realizar a vistoria prévia.

4.4.3. Para a vistoria, o representante legal da empresa ou responsavel técnico devera estar devidamente
identificado, apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela empresa comprovando sua
habilitag&o para a realizag&o da vistoria.

4.4.4. O agendamento devera ser realizado através dos e-mails: carlos.b-amazul@ipen.br / leonardo.v-amazul@ipen.
br / eduardo.c-amazul@ipen.br / jose.r-amazul@ipen.br / petrosino-maxima@ipen.br / valdeni.o-maxima@ipen.br.

4.5. Auditoria:

4.5.1. Durante o periodo de vigéncia do contrato a CONTRATANTE poder4 realizar auditorias conforme Resolugéo -
RDC N° 658, de 30 de marco de 2022, na CONTRATADA, sem a necessidade de aviso prévio da auditoria.

4.6. Da Equipe Técnica:

4.6.1. A equipe técnica da CONTRATADA devera ser dimensionada em quantidade suficiente para atender aos
prazos de atendimento estipulados no presente instrumento. Além disso, para o bom desenvolvimento das
atividades, os profissionais devem atender aos seguintes requisitos minimos:

a) Supervisor técnico: engenheiro mecanico com registro ativo no conselho da categoria -- sistema CREA
ICONFEA, e portador de Atestado de Responsabilidade Técnica (ART) comprovando execuc¢ao de servigos
compativeis com o presente instrumento. O profissional em questdo sera responsavel pela gestdo da
equipe de certificagdo, e pelo contetido dos relatorios técnicos de certificacéo.
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b) Equipe técnica de certificagdo, composta por profissionais técnicos de nivel médio, em quantidade
definida pela CONTRATADA, com a capacidade de pessoal necesséria para o cumprimento dos prazos de
atendimento.

4.6.2. A CONTRATADA deve se comprometer a manter a sua equipe técnica devidamente capacitada e atualizada
para a realizacéo de servicos de certificacdo, independentemente do tipo e do fabricante do equipamento.

5. Modelo de execucao do objeto
Condicdes de execucao

5.1. ApGs a assinatura do contrato, a empresa devera estar apta em até 20 (vinte dias Uteis a realizar as atividades
pertinentes ao presente processo.

5.2. Devera ser realizada no minimo 01 (uma) reunido presencial para inicio das atividades, tendo como
participantes os fiscais do contrato por parte da CONTRATANTE e o preposto do contrato por parte da
CONTRATADA. Tal reunido devera ser realizada nas instalagdbes da CONTRATANTE, localizada na Travessa R,
400, Cidade Universitaria - Butantd — SP, Sao Paulo/SP, e com mao de obra a cargo da CONTRATADA, de modo
gue caixa a CONTRATANTE apenas a fiscalizagdo dos servigos por um Fiscal de Contrato.

5.3. Os funcionarios da Contratada deverdo obedecer a legislagdo trabalhista em vigor, estarem habilitados e
certificados de acordo com a legislacéo em vigor, para execucgédo dos trabalhos

5.4. Deverdo executar os servicos identificados através de crachas da empresa contratada.

5.5. Sera da responsabilidade da CONTRATADA todo o ferramental necessario para a realiza¢éo dos servigos, bem
como 0s insumos basicos.

5.6. Ao término da execucdo de cada etapa, a Contratada deverd emitir Relatério Técnico assinado por seu
responsavel designado, contendo a descri¢do dos servigos executados.

5.7. O prazo de garantia contratual dos servigos é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990
(Cdédigo de Defesa do Consumidor).

6. Modelo de gestao do contrato

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas da
Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecuc¢éo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensao do contrato, o cronograma de execugdo sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocao de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

6.5. Ap6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacéo do plano de fiscalizacéo, que contera
informagdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugéo do
objeto, do plano complementar de execugdo da contratada, quando houver, do método de aferigdo dos resultados e
das sancdes aplicaveis, dentre outros.

6.6. A execucgdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos
respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).
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6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execucdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condicdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracéo. (Decreto
n° 11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.8. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execucdo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a regulariza¢do das faltas ou dos
defeitos observados. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117, §1°, e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, Il);

6.9. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacbes para a
correcdo da execugédo do contrato, determinando prazo para a correcdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, ll1);

6.10. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situagdo que demandar decisédo
ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se
for o caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, IV);

6.11. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢éo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico
do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, V);

6.12. O fiscal técnico do contrato comunicard ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a tempestiva renovagdo ou a prorrogagdo contratual (Decreto n° 11.246, de 2022, art.
22, VII).

6.13. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias
relacionadas a execugdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior
aquelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, 11).

6.14. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condi¢cdes de habilitagdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de apostilamento e termos
aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatoérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e I, do Decreto
n° 11.246, de 2022).

6.15. Caso ocorram descumprimento das obriga¢des contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solucé@o do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
guando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 23, IV).

6.16. O gestor do contrato coordenara a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscaliza¢cdo do contrato
contendo todos os registros formais da execucao no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de
servigo, do registro de ocorréncias, das alteracGes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequac¢Bes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administragédo.
(Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, V).

6.17. O gestor do contrato acompanhara a manutencado das condi¢cdes de habilitagdo da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotar4 os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagdo e do
pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, 111).

6.18. O gestor do contrato emitirA documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigagBes assumidas pelo contratado, com menc¢do ao seu
desempenho na execucao contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais
penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigag6es. (Decreto n® 11.246,
de 2022, art. 21, VIII).

6.19. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacao
para fins de aplicacdo de sancdes, a ser conduzido pela comissédo de que trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021,
ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, X).

6.20. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informacdes sobre a consecucgdo dos objetivos que
tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da
Administracdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.21. O gestor do contrato devera enviar a documentagao pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos
procedimentos de liquidacéo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagéo e gestéo nos termos do contrato.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Servigos sem dedicagdo — Atualizagdo: maio/2023 29 de 38
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 113202 Termo de Referéncia 417/2024

7. Critérios de medicao e pagamento

7.1. A avaliagcdo da execucado do objeto utilizara o Instrumento de Medicdo de Resultado (IMR), Anexo |, conforme
previsto abaixo:

7.2. Serd indicada a retencdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das
sancdes cabiveis, caso se constate que a Contratada:

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

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

7.3. A utilizacdo do IMR nado impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos para a avaliagcdo da prestacao
dos servigos.

7.4. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO
7.4.1. Como a validade das certificacdes € semestral, o objeto sera dividido em dois ciclos espagados em 180 dias.

7.4.2. Cada ciclo pode durar até 60 dias, a depender da disponibilidade da equipe de certificacbes e de
equipamentos e ambientes a serem certificados.

7.4.3. Dado que equipamentos e instalacdes estdo sujeitos ao processo produtivo ou a interrupgbes para
manutencao, os testes de certificacdo estdo sujeitos a suspensdes temporarias ou mesmo a repeticdes.

7.4.4. A conclusdo do servigo s6 sera considerada, para efeitos de cobranga, mediante apresentacdo de relatorio
técnico de certificacdo. O documento devera estar em conformidade com os requisitos da CONTRATANTE, e tal fato
independe do status “APROVADQO” ou “REPROVADO” do equipamento ou ambiente.

7.4.5. A CONTRATADA deve aguardar o fim do ciclo de certificacdo para poder emitir a Nota Fiscal de cobranca.
Por via de consequéncia, a CONTRATADA precisa manter o controle das certificacdes efetivamente concluidas, de
forma a balizar a cobran¢a adequada.

7.5. DO RECEBIMENTO

7.5.1. Os servigos serdo recebidos provisoriamente, no prazo de 05 (cinco) dias, contado da entrega do relatério de
execucdo do servico, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, mediante termo
detalhado, quando verificado o cumprimento das exigéncias de carater técnico.

7.5.1.1. O contratante realizard inspe¢do minuciosa de todos os servicos executados, por meio de profissionais
técnicos competentes, acompanhados dos profissionais encarregados pelo servigo, com a finalidade de verificar a
adequacdo dos servicos e constatar e relacionar os arremates, retoques e revisdes finais que se fizerem
necessarios.

a) Para efeito de recebimento provisério, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal técnico do contrato
ird apurar o resultado das avaliagdes da execucao do objeto e, se for o caso, a analise do desempenho e
qualidade da prestagéo dos servicos realizados em consonancia com os indicadores previstos, que podera

resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a contratada, registrando em relatério a ser
encaminhado ao gestor do contrato.

b) O Contratado fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no
todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da execugdo ou
materiais empregados, cabendo a fiscalizagdo ndo atestar a Ultima e/ou Unica medigdo de servigos até que
sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisorio.
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c) O recebimento provisorio também ficara sujeito, quando cabivel, a conclusdo de todos os testes de campo
e a entrega dos Manuais e Instrucdes exigiveis.

7.5.1.2 No prazo supracitado para o recebimento provisério, cada fiscal ou a equipe de fiscalizagdo devera elaborar
Relatério Circunstanciado em consonancia com suas atribui¢cdes, e encaminha-lo ao gestor do contrato.

a) quando a fiscalizagdo for exercida por um Unico servidor, o relatério circunstanciado deverd conter o
registro, a andlise e a conclusdo acerca das ocorréncias na execugdo do contrato, em relacéo a fiscalizagéo
técnica e administrativa e demais documentos que julgar necessarios, devendo encaminha-los ao gestor do
contrato para recebimento definitivo.

7.5.2. Os servigcos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacfes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo de 10
(dez) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagcao das penalidades.

7.5.3. Os servigos serdo recebidos definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias, contados do recebimento provisorio,
por servidor ou comisséo designada pela autoridade competente, apés a verificagdo da qualidade e quantidade do
servigco e consequente aceitacdo mediante termo detalhado, obedecendo as seguintes diretrizes:

7.5.3.1. Realizar a analise dos relatérios e de toda a documentacdo apresentada pela fiscalizacdo e, caso haja
irregularidades que impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicar as clausulas contratuais pertinentes,
solicitando @ CONTRATADA, por escrito, as respectivas corregdes;

7.5.3.2. Emitir Termo Circunstanciado para efeito de recebimento definitivo dos servigos prestados, com base nos
relatérios e documentacdes apresentadas; e

7.5.3.3. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato dimensionado pela
fiscalizacdo, com base no Instrumento de Medi¢éo de Resultado (IMR).

7.5.4. O recebimento provisoério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela segurancga do
servigo nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugao do contrato.

7.6. LIQUIDACAO

7.6.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobrancga equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de
liquidacéo, na forma desta se¢éo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrugdo Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

7.6.1.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacéo,
no caso de contrata¢des decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do
art. 75 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.6.2. Para fins de liquidacdo, o setor competente deverd verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) o prazo de validade;
b) a data da emisséo;
c) os dados do contrato e do 6rgéo contratante;
d) o periodo respectivo de execucéo do contrato;
e) o valor a pagar; e
f) eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.
7.6.3. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que

impega a liquidacao da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizagdo da situa¢éo, sem dnus ao contratante;
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7.6.4. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacéo da regularidade fiscal,
constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante
consulta aos sitios eletrdnicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n°® 14.133/2021.

7.6.5. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutengdo das condi¢gfes de
habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitagdo, no ambito do
6rgdo ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas.

7.6.6. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, serd providenciada sua
notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

7.6.7. N@o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante deverd comunicar
aos orgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como
guanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios
para garantir o recebimento de seus créditos.

7.6.8. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessérias a rescisdo contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

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

7.7. PRAZO DE PAGAMENTO

7.7.1. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizagdo da liquidacdo da
despesa, conforme sec¢édo anterior, nos termos da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.7.2. Em caso de atraso no pagamento havera cobran¢a de Juros de 1% ao més, conforme art. 406 do Codigo Civil
e artigo 161, paragrafo primeiro, do cédigo Tributario Nacional, e multa de 2%, conforme determina o artigo 52,
paragrafo primeiro do Cédigo de Defesa do Consumidor, lei 8078/90".

7.8. FORMA DE PAGAMENTO

7.8.1. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente
indicados pelo contratado.

7.8.2. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
7.8.3. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislacédo aplicavel.

7.8.3.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, seréo retidos na fonte,
quando da realiza¢do do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacéo vigente.

7.8.4. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°® 123, de 2006,
ndo sofrerd a retencao tributaria quanto aos impostos e contribuicBes abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficara condicionado a apresentacao de comprovagado, por meio de documento oficial, de que faz jus ao
tratamento tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.

7.8.5. E admitida a cesséo fiduciaria de direitos crediticios com instituicio financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste
presente topico.

7.8.5.1. As cessodes de crédito nao fiduciarias dependerao de prévia aprovagdo do contratante.

7.8.6. A eficacia da cessao de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administracdo, esta condicionada a
celebracéo de termo aditivo ao contrato administrativo.
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7.8.7. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condigbes de
habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cesséo de crédito e a realizagdo dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a
certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislagao em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o
art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.8.8. O crédito a ser pago a cessionaria € exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela
execugdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢fes ao pagamento e
todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente
sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento
pela efetiva comprovacéo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administracéo.

7.8.9. A cessdo de crédito ndo afetara a execugdo do objeto contratado, que continuara sob a integral
responsabilidade do contratado.

7.9. CESSAO DE CREDITO

7.9.1. E admitida a cesséo fiduciaria de direitos crediticios com instituicéio financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de julho de 2020, conforme as regras deste
presente topico.

7.9.1.1. As cessodes de crédito ndo fiduciarias dependeréo de prévia aprovagdo do contratante.

7.9.1.2. A eficacia da cessédo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administragdo, esta condicionada a
celebracéo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.9.1.3. Sem prejuizo do regular atendimento da obriga¢do contratual de cumprimento de todas as condi¢des de
habilitagdo por parte do contratado (cedente), a celebragédo do aditamento de cesséo de crédito e a realizagao dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a
certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme
o art. 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.9.1.4. O crédito a ser pago a cessionaria € exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela
execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢fes ao pagamento e
todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente
sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento
pela efetiva comprovacgéo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administracao.

7.9.1.5. A cessdo de crédito ndo afetard a execucdo do objeto contratado, que continuard sob a integral
responsabilidade do contratado.

8. Critérios de selecao do fornecedor
Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogao do critério de julgamento pelo MENOR PRECO GLOBAL

Regime de Execucao

8.2. O regime de execugédo do contrato serda EMPREITADA POR PRECO GLOBAL
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Exigéncias de habilitacado

8.3. Para fins de habilitagcdo, deverd o licitante comprovar os seguintes requisitos:

Habilitacdo juridica

8.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por for¢a de lei, tenha validade para
fins de identificacdo em todo o territério nacional;

8.5. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede; Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢cdo de Microempreendedor Individual -
CCMEI, cuja aceitacdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-
negocios/pt-br/empreendedor;

8.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI,
cuja aceitagdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-
br/empreendedor;

8.7. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa
individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no
Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de
documento comprobatério de seus administradores;

8.8. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagcdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario
Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou
estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de
marc¢o de 2020.

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

8.10. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo 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 opera, com averbacéo no Registro onde tem sede a matriz.

8.11. Sociedade cooperativa: ata de fundacdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou,
devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede,
além do registro de que trata o art. 107 da Lei n°® 5.764, de 16 de dezembro 1971.

8.12. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alterag6es ou da consolidacao
respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

8.13. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme
0 Ccaso;

8.14. 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 & Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02/10/2014, do
Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.15. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o (FGTS);

8.16. Declaragdo 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 condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIlI, da
Constituicao;
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8.17. 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 Consolidacéo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio de 1943;

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

8.19. Prova de regularidade com a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.20. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos municipais ou distritais relacionados ao objeto, devera
comprovar tal condicdo mediante a apresentacao de certiddo ou declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio
ou sede, ou por meio de outro documento equivalente, na forma da respectiva legislagéo de regéncia.

8.21. 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 inscri¢cao
nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacao Econémico-Financeira

8.22. Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso se trate
de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo na licitacdo (art. 5° inciso Il, alinea “c”, da Instrugédo
Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;

8.23. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n® 14.133, de 2021, art.
69, caput, inciso Il);

8.24. Balanco patrimonial, demonstracéo de resultado de exercicio e demais demonstracdes contabeis dos 2 (dois)
ultimos exercicios sociais, comprovando:

8.24.1. indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um);

8.24.2. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as exigéncias da
habilitagdo e poderédo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura; e

8.24.3. Os documentos referidos acima limitar-se-80 ao ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido
constituida ha menos de 2 (dois) anos.

8.24.4. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do
Brasil para transmissédo da Escrituragdo Contabil Digital - ECD ao Sped.

8.25. Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez
Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitacdo patrimoénio liquido
minimo de 10% do valor total estimado da contratacéao.

8.26. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverédo atender a todas as exigéncias da habilitagcao
e poderao substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

8.27. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaracédo
assinada por profissional habilitado da area contéabil, apresentada pelo fornecedor.

Qualificacao Técnica

8.28. Declaracao de que o licitante tomou conhecimento de todas as informagdes e das condicdes locais para o
cumprimento das obrigac¢des objeto da licitagéo;

8.29. Atestado de vistoria obrigatoria, assinado pelo servidor do Centro de Radiofarméacia - CECRF do IPEN/CNEN,
conforme o Anexo VII-A da Instrugdo Normativa MPDG/SEGES n° 05, de 26/05/2017.
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8.30. Registro ou inscricdo da empresa licitante na entidade profissional CREA (Conselho Regional de Engenharia e
Agronomia), conforme as areas de atuac&o previstas no Termo de Referéncia em plena validade, nos termos
da Decisdo Normativa CONFEA n° 45, de 16/12/1992.

8.30. Comprovacéo de aptidao para execucao de servico de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou
superior com 0 objeto desta contratacdo, ou com o item pertinente, executados em industrias farmacéuticas, por
meio da apresentacdo de certidées ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou
regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

8.30.1. Sera admitida, para fins de comprovagdo de quantitativo minimo, a apresentacdo e o somatdrio de diferentes
atestados executados de forma concomitante.

8.30.2. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial da empresa
licitante.

8.30.3. O licitante disponibilizara todas as informag8es necessarias a comprovagdo da legitimidade dos atestados,
apresentando, quando solicitado pela Administracdo, cépia do contrato que deu suporte a contratagdo, enderego
atual da contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

Qualificagao Técnico-Profissional

8.31. Comprovacéo do licitante de possuir em seu quadro permanente, na data prevista para entrega da proposta,
profissional formado em Engenheria Mecénica, devidamente reconhecido pelo Conselho Regional de Enganharia e
Agronomia(CREA), detentor de Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) por execuc¢do de servico de
caracteristicas semelhantes;

8.32. Entende-se como pertencente ao quadro permanente do licitante, na data prevista para entrega da proposta, o
sécio que comprove seu vinculo por intermédio de contrato/estatuto social; o administrador ou o diretor; o
empregado devidamente registrado em Carteira de Trabalho e Previdéncia Social; e o prestador de servicos com
contrato escrito firmado com o licitante, ou com declara¢do de compromisso de vinculagao futura, caso o licitante se
sagre vencedor do certame.

8.33. No decorrer da execuc¢do do servigo, os profissionais de que trata este subitem poderdo ser substituidos, nos

termos do artigo 65, 86, da Lei n° 14.133, de 2021, por profissionais de experiéncia equivalente ou superior, desde
gue a substituicdo seja aprovada pela Administragédo.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): 321.426,50

9.1. O valor total estimado para a contratacdo é de R$ 321.426,50 (trezentos e vinte e um mil, quatrocentos e
vinte e seis reais e cinquenta centavos).

9.2. A proposta devera ser apresentada contendo as informacdes abaixo:

QUANTIDADE VALOR UNITARIO

~ ANTIDADE VALOR ANUAL

ITEM DESCRICAO QIE STALADA ANUAL DE POR ° (RS) v
CERTIFICACAO |CERTIFICACAO(RS)

1.1. SALAS LIMPAS 5 10

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Servigos sem dedicagdo — Atualizagdo: maio/2023 36 de 38
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 113202

Termo de Referéncia 417/2024

CELULAS DE
1.2 PRODUCAO 8 16
1.3 GLOVE BOXES 3 6
CABINES DE
SEGURANCA E
1.4 PASS 31 62
THROUGHS
COIFAS E
1.5 CAPELAS DE 25 50
EXAUSTAO
VALOR TOTAL DOS SERVICOS

10. Adequacdo orcamentaria

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

10.2. A contratagdo serd atendida pela seguinte dotacéo:

a) Gestao/Unidade: 113202/11501;
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b) Programa de Trabalho (PT): 19.662.2306.2478.0001- Producdo e Fornecimento de Radiofarmacos -
Nacional;

c) Plano Orgcamentario (PO): 0000 - Producao e Fornecimento de Radiofarmacos no Pais;
d) Acdo: 2478 - Producao e Fornecimento de Radiofarmacos no Pais;

e) PTRES: 229001,

f) Plano Interno: 24780000015;

g) Fonte: 1000000000 ou 1050000038;

h) Natureza Despesa: 339039.

10.3. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacao da Lei Orgamentéria
respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Despacho: Portaria Diretoria das Unidades 195 (2480615)

LUIS ALBERTO PEREIRA DIAS

Integrante Requisitante

1Y
tf Assinou eletronicamente em 13/09/2024 as 09:16:09.

Despacho: Portaria Diretoria das Unidades 195 (2480615)

CARLOS LEONEL ZAPPAROLI JUNIOR

Integrante Técnico

1Y
tf Assinou eletronicamente em 13/09/2024 as 09:19:31.
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Anexo | - Instrumento de Medicao de Resultados
(IMR).pdf



INSTRUMENTO DE MEDICAO DE RESULTADO - IMR

1. DEFINICOES

1.1 Definicdo: INSTRUMENTO DE MEDICAO DE RESULTADO - IMR
mecanismo que define, em bases compreensiveis, tangiveis, objetivamente
observaveis e compreensiveis, 0s niveis esperados de qualidade da prestacao

do servico e respectivas adequacdes de pagamento.

1.2 Objetivo a atingir: obtencdo da melhor execucédo do objeto, mediante a
definicdo de indicadores de acompanhamento de qualidade dos servicos
prestados durante a vigéncia do contrato.

1.3 Forma de avaliacdo: definicAo das situacbes (indicadores) que
caracterizem o0 ndo atendimento do objetivo e atribuicAio de grau de
correspondéncia de 1 a 5, de acordo com os indicativos de metas a cumprir,
compreendendo glosas de 0,5% a 5,0% do valor mensal do contrato.

1.4 Apuracéo: ao final de cada periodo (més), o fiscal do contrato preenchera
a planilha de calculo do indice global e a encaminhara ao preposto da
CONTRATADA para conhecimento do valor a ser recebido no més, ajustado ao
cumprimento das metas deste acordo e adocdo das medidas recomendadas,

quando houver.

1.5 Sancdes: quando o percentual de glosas no periodo mensal for superior
a 20% (vinte por cento) sobre o valor mensal ou 0 somatério das glosas for
superior a 40% (quarenta por cento) do valor mensal no periodo de 6 (seis)meses,
caracterizar-se-a a inexecucao parcial, o que implicara na abertura de

procedimento de aplicacao de penalidades previstas na Lei n° 14.133, de 2021.

2. METODO DE CALCULO

2.1 Calculo do IMR (mensal):

IMR=>A+>B+>C+2>=D

2.2 Dos requisitos de desempenho e pontuacgéo:



TABELA |

GRAU % SOBRE O VALOR
MENSAL
1 0,5
2 1,5
3 2,5
4 3,5
5 5
TABELA 1
A REQUISITO PRAZO GRAU
AL Deixar de agendar/comunicar/acordar junto &8 CONTRATANTE os horérios 5
das atividades de manutencéo
Ao N&o respeitar o horario de realizacdo dos servicos de 3
operacado/monitoramento diario conforme descrito no Termo de Referéncia.
Atender/solucionar chamados de manutencao corretiva em equipamentos 4
do contrato em prazo superior ao solicitado no Projeto Basico. .
A3
Ad N&o atender/solucionar chamados de manutencgao corretiva nos demais 5
casos — nao elencados no item A3.
AS N&o atender as necessidades de entrega de pecas/componentes previstos .
no Projeto Basico.
B |REQUISITO DE PESSOAL GRAU
N&o apresentar no inicio do contrato, ou sempre que houver alteracao, a
relacdo nominal com os dados pessoais (nome completo, filiagdo, data de 3
B1 | hascimento, RG, CPF e foto 3x4) dosprofissionais que prestar&o os

servicos de manutencédo nas instalacdes da CGU.




B2

N&o fornecer a CONTRATANTE os contatos do responsavel técnico do
contrato. Nao responder, por e-mail ou telefone, aos chamados
realizados pela CONTRATANTE.

B3

Apresentacao de qualquer membro da equipe de trabalho da CONTRATADA

nao uniformizado e nem portando cracha de identificacao.

B4

N&o utilizacdo, por qualquer membro da equipe de trabalho, dos
Equipamentos de Protegao Individual — EPI, bem como n&o observagéo da
conduta adequada na utilizagcdo dos materiais de consumo,
pecas/componentes de reposicdo, ferramentas e equipamentos, conforme

indicacdes dos fabricantes, objetivando a correta execucado dos servigos

REQUISITOS GERAIS

GRAU

C1

N&o assegurar que 0s sistemas e seus equipamentos associados estejam

operando adequadamente.

Cc2

Alterar as rotinas de manutencgao para o funcionamento seguro e eficiente dos

equipamentos e sistemas sem prévia anuéncia da fiscalizacao do contrato.

C3

Deixar de cumprir as recomendacdes e/ou de realizar as acdes corretivas

constantes nos relatérios técnicos.

APRESENTACAO DE RELATORIOS E LAUDOS

GRAU

D1

Apresentar o relatorio sem o descritivo das ocorréncias e das rotinas de
manutencdo realizadas, ou sem informacdes sobre indices anormais de falhas
em pecgas, equipamentos ou materiais, ou sem a analise de ocorréncias
extra rotina e eventuais sugestdes, com vistas a maximizar a eficiéncia e a

confiabilidade dos sistemas.

D2

N&o realizar o correto preenchimento das ordens de servigo, com indicacao
criteriosa dos materiais utilizados, servicos executados e eventuais

ocorréncias.




D3

N&o apresentar, ou apresentar fora dos prazos previstos no Projeto Basico,
relatorio detalhado, assinado pelo Engenheiro Preposto, na ocorréncia de
defeito nos sistemas ouequipamentos, especificando a causa e o tipo de
problema apresentado e indicando a necessidade da substituicdo de

pecas/componentes.

2.3 Observacao: A aplicacéo das glosas referentes aos indicadores do IMR
nao prejudica a de outras a que a empresa esteja sujeita, seja pelo n&o
cumprimento das obrigacbes contratuais assumidas, seja pela execucéo
insatisfatoria dos servicos. Em quaisquer dos casos, também ndo ha

impedimento para a instauracao de processo administrativo sancionador.
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1. APRESENTAGCAO

O propdsito destes documento é determinar as diretrizes para a qualificacdo de
desempenho dos sistemas de HVAC do Setor de Enclausuramento das Células de Fldor
Lutécio e MIBG, localizado no INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES.

O Processo de qualificagdo visa demonstrar evidéncias de que as instalacdes do
sistema de tratamento de ar, bem como suas definicbes, processo e controle e
gerenciamento estao operando conforme com o projeto, requisitos do cliente e normas
vigentes, bem como atender os critérios de qualidade estabelecida pela empresa.

Este documento é parte integrante do PROCESSO DE QUALIFICACAO e refletem as

condigOes esperadas aceitaveis da instalacao de sistema de HVAC.

Inicialmente definam-se as aprovacoes e suas fungdes ao processo de qualificacao

apresentado.

Reproducdo proibida - Protocolos elaborados por Lefol Saiide Ambiental para IPEN



- ]
Lc~OL pen

CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES | DATA: MARGO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,

LUTECIO E MIGB DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 |PAG.: 5 de 59

2. FOLHA DE APROVACOES

Elaborado Por: Rubrica Data
Thamiris Vieira - LEFOL -
Executado Por: Rubrica Data
Anselmo Arruda - LEFOL -
Aprovado Por: Rubrica Data
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3. SALAS E SISTEMA A SEREM QUALIFICADOS

NOMENCLATURA DE SALA Arr:f V°'m“§“e S::::; Vazdo T’:fatf/:e Dife':fnsj?(r,a)
Enclausuramento - CL-01 16,42 71,43 GRAU C 1560 >20 >10 Pa
AC Enclausuramento - AC-01 0,85 2,38 GRAU D - -
PT-01 0,25 0,13 GRAU C 60 220
PT-02 0,25 0,13 GRAU C 60 220
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4. DOCUMENTOS A SEREM UTILIZADOS

e Planta Baixa de Sistema de HVAC
e Sistemas e Classificacao

e Fluxograma

5. QUALIFICACOES A SEREM REALIZADAS.

QUALIFICAGCAO DE PERFORMANCE (PQ)
“Conjunto de operagdes que estabelece, sob condigdes especificadas, que o sistema ou
subsistema opera conforme previsto, em todas as faixas operacionais consideradas.
Todos os equipamentos utilizados na execugao dos testes devem ser identificados e
calibrados antes de serem usados.”
Ensaios aplicados de maneira geral sao:

e Ensaio de Analise de componentes, controle e ajustes.

e Ensaio de Integridade e estanqueidade dos filtros Absolutos.

e Ensaio para verificacao do nivel de saturacdo dos filtros absolutos.

e Ensaio de Vazdo de fluxo de ar e numero de trocas.

e Ensaio de pressao diferencial entre salas.

e Ensaio de Pressao absoluta.

e Ensaio de Classificacao de salas.

e Ensaio de Recuperacao.
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6.

NORMAS E PROCEDIMENTOS A SEREM UTILIZADOS.

S.B.C.C. - Recomendacgoes Normativas: 001 a 003/95

ABNT- NBR 13700

ABNT ISO 14644 1 a 5

ASHRAE - Application Handbook for Heating Ventilation and Air-conditioning
Engineers

SMACNA. DW12 142 & HVAC. Air Duct Leakage Manual. 15 Ed.
HEALTH CANADA. Laboratory Biosafety Guidelines, 1996

BRASIL — Ministério da Saude/FUNASA. Biosseguranca em Laboratdrios Biomédicos
e Microbiologia,

MINISTERIO DA SAUDE — ANVISA — Resolucdo técnica RDC 21

MINISTERIO DA SAUDE — ANVISA — Resolugdo técnica RDC N.° 301, DE 21 DE
AGOSTO DE 2019

FDA 21 CFR-210 — Current Good Manufacturing Pratice in Manufacturing,
Processing, Packing, or Holding of Drugs General.

Guidance for Industry. Sterile Drug Products. Produced by Aseptic Processing -
Current Good Manufacturing Practice, FDA, 2004.
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PROCEDIMENTO TECNICO OPERACIONAL PADRAO “"PTOP” N° LSA-OF 01 — RO

ENSAIO DE ANALISE DE COMPONENTES DE APOIO, CONTROLE E AJUSTES

Este ensaio tem por objetivo prover evidéncias de que o sistema de tratamento de ar
e seus controles estao em condigdes de operacao de modo a atender a necessidade de
ajustes, acabamento, documentagdo e performance da area e sistema, e se eles estdao

conforme o projeto.

A andlise das condigbes atuais desses componentes se da durante a execucao dos
demais ensaios de qualificacdo, porem havera um momento especifico onde os
componentes sao desafiados de modo a verificar todos os elementos que o compode e se
suas performances estdo atendendo satisfatoriamente o sistema instalado e a

integridade das areas e salas atendidas.

E realizada a andlise com o sistema em funcionamento, porem a area estard em
repouso para evitar assim que manobras executadas nesses componentes prejudiquem
a producao.

A documentacao é parte essencial da qualificacdo onde sera baseado os valores de
projeto a serem buscados nos possiveis ajustes, bem como esclarecer ao agente
qualificador a lista de componentes instalados e assim tracar um procedimento de
ensaio conforme suas caracteristicas técnicas e sua funcao na instalagao.

A falta de documentacao inviabiliza a correta interpretacao dos resultados

alcancados e os seus limites de aceitacao.
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PROCEDIMENTO TECNICO OPERACIONAL PADRAO “PTOP-LSA-OF 02"

ENSAIO PARA VERIFICAGAO DO NIVEL DE SATURACAO DOS FILTROS
ABSOLUTOS

Este ensaio tem como objetivo verificar o nivel de saturagdo dos filtros absolutos
e as condicdes que se encontram, se a pressao absoluta do filtro se encontra dentro dos
critérios pré-estabelecidos pelo fabricante/cliente.

2.1 Equipamentos para ensaio de nivel de saturacao.

Os equipamentos para ensaio devem ser do tipo micro mandmetro ou mandmetro de
coluna inclinada ou mandmetro mecanico de pressao diferencial.
Manometro de coluna inclinada ou similar, com capacidade de leitura de 0 a 100

mmca.

2.2 Procedimentos para realizacdao de ensaios de nivel de saturacao.

Ensaio de saturagdo: - Cada estagio de filtragem é medido de acordo com sua
caracteristica de construcao, grau de filtragem e modelo.

E colocado os duas pontas do mandémetro de forma a deixar o estagio de filtragem
entre elas, observando o sentido de fluxo e a pressao negativa ou positiva do Gabinete
onde o filtro esta instalado.

Com todas as portas dos gabinetes deverao estar fechadas e o equipamento e os
motores em operagao.

2.3 Aceitacao do ensaio de nivel de saturacao de filtros.

Os requisitos para aceitagdo dos niveis de saturacdo devem ser previamente
definidos em projeto, memorial técnico e caracteristicas técnicas dos filtros instalados.
Os niveis aceitaveis de saturacdo (pressao) variam conforme classe de filtragem de cada

filtro instalado e especificacbes técnicas do fabricante.
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PROCEDIMENTO TECNICO OPERACIONAL PADRAO “PTOP-LSA-OF 03"

ENSAIO PARA DETECCAO DE PONTOS DE VAZAMENTO EM SISTEMA DE
FILTRAGEM INSTALADO “"VARREDURA POR CPD”

Este ensaio é executado para confirmar se o sistema de filtragem HEPA ou ULPA
esta instalado corretamente e que nao tenha desenvolvido vazamentos durante o uso. O
ensaio verifica a auséncia de vazamento relevante ao desempenho da limpeza da
instalacao. Trata-se de um ensaio para deteccao de pontos de vazamento da instalacao
completa do filtro, abrangendo meio filtrante, selante, moldura do filtro, vedacao,
quadros de fixacao e estrutura de sustentacao. Recomenda-se que o ensaio para
deteccao de pontos de vazamento em sistema de filtragem instalado ndo seja
confundido com o ensaio de eficiéncia de filtro individual feito pelo fabricante. E
recomendado que o0 ensaio seja aplicado em salas limpas no estado ocupacional como
construido ou em repouso e é realizado por ocasiao do comissionamento de salas limpas
novas, ou quando instalacdes existentes requerem ensaios de rotina, ou apos os filtros
finais terem sido substituidos.

Dois procedimentos para sistemas de filtragem com filtros montados em forro,
paredes ou equipamentos serao descritos. Os ensaios serao executados por uma

varredura com CPD (Contador de Particulas Discretas).

Equipamentos para ensaio de contagem de particulas
Contador de particulas discretas (CPD), com um fluxo de amostragem minimo de
1,0 cfm e capacidade de discriminacdo de particulas de 0,5um ou menor, devidamente

calibrado e certificado.

Procedimento para ensaio por varredura com CPD em sistema de filtragem

instalado

Este método de ensaio para deteccdo de pontos de vazamento em filtro no campo

possui dois estagios e fornece precisao e rapidez.
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a. . E recomenda que se faca a varredura no lado limpo do filtro a procura de um
vazamento em potencial. Durante a varredura com um CPD, a deteccao de mais
particulas do que a contagem aceitavel observada “Ca”, no tempo de tomada de
amostra “Tr”, indica a presenca de um vazamento em potencial. Nesse caso, é
recomendada a realizagdo do segundo estagio. Se ndo existe indicacdo de vazamentos

em potencial, ndo sdo necessarias maiores investigacoes.
i.  Ca“Sugerido pela Lefol” = 67 particulas

b. . E recomendado retornar a sonda ao local de maxima contagem de particulas
sob cada vazamento em potencial e executar uma nova medicdo estacionaria. Durante a
nova medicdo estacionaria com o CPD, a deteccdo de mais particulas do que a
contagem aceitavel observada “Ca” no tempo de permanéncia “Tr” indica a presenca de

um vazamento.

Critérios de aceitacdo para o ensaio de deteccdao de pontos de vazamentos no
sistema de filtragem de ar.

Sera considerado sistema de filtragem livre de vazamento o filtro que se encontrar
valor abaixo do valor de “Npa” (Numero real de particulas contadas que caracterizam o

vazamento admissivel designado).

Valo de “Npa” sera obtido através da férmula:

= Npa =CcxPLXQqusXTr
Onde:

* Npa: Numero real de particulas contadas que caracterizam o vazamento
admissivel designado.
» C.: Concentracdao a montante. (Valor sugerido a montante do filtro 30 particulas /

cm3/s.)
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» PL: Penetragao de vazamento padrao.
* Qvs: Valor padrao de vazao de amostragem do CPD (cm3/s).

* Tr: Tempo de permanéncia da leitura.

Exemplificacao:

Npa = 30 (Limite Sugerido) x 0,001(ver tabela B.1 — K em fungao de Ps) x 472(Valor
padrao de vazao de amostragem do CPD, no caso de 28 L/min) x 6(tempo de medigao
estacionario sugerida por noés).

Npa = 84,96 particulas admissiveis designado.
Ca= Npa-2vnpa
Ca=84,96-2V84,96

Ca=67 particulas

Em caso de vazamento no meio filtrante, considerar reparo em apenas 3% da area

do filtro e repetir os ensaios de estanqueidade.
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PROCEDIMENTO TECNICO OPERACIONAL PADRAO “PTOP-LSA-OF 05"

ENSAIO DE VAZAO DO FLUXO DE AR

Este ensaio é aplicado para determinacdao da velocidade média do fluxo de ar e
da uniformidade da velocidade dentro de uma sala limpa, bem como da vazao de ar
insuflado e sua uniformidade.

Normalmente, os resultados do ensaio de velocidade de fluxo ou de vazao sao
consignados num Unico relatério contendo: velocidade média, vazao média ou vazdo
total. Esta Ultima, por sua vez, pode ser utilizada para determinar o numero de
recirculacdes de ar na sala limpa (relacao entre vazao de ar insuflado e volume da sala).

Os valores de vazao, velocidade e trocas de ar deverao estar especificados em
projetos ou definidos em protocolos de qualidade, bem como os critérios e limites de

aceitacao.

5.1. Equipamentos para ensaio de velocidade e vazao do fluxo de ar

Para medicao de velocidade de fluxo de ar, podem ser utilizados:
2 Velocidade do fluxo de ar: termo anemOmetro, micro mandmetro eletronico
multiponto, anemometro tipo ventoinha ou equivalente.
Para medicao de vazao de insuflamento, podem ser utilizados:
Vazao do fluxo de ar: balometro, micro mandémetro eletronico com coletor apropriado
(tipo coifa, funil, captor ou equivalente).

5.1.1 Velocidade do fluxo de ar de insuflamento

E recomendado que a velocidade do fluxo de ar seja medida a uma distancia
aproximada de 150 mm a 300 mm da face do filtro. Convém que o nimero de pontos
de medicao seja suficiente para determinar a vazao de ar de insuflamento em salas e
zonas limpas e que seja a raiz quadrada de 10 vezes a area em metros quadrados,
porém ndo menor que 4. E recomendado que pelo menos um ponto seja medido para

cada filtro ou para cada unidade de filtro-ventilador. E recomendado também que o
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tempo de medicdo em cada ponto seja também suficiente para assegurar a
repetibilidade da leitura. Convém que os valores dos tempos médios das velocidades

medidas sejam registrados para as multiplas localizagdes.

5.1.2 Vazao de ar de insuflamento medida pela velocidade na face do filtro

Os resultados do ensaio de velocidade de fluxo, realizado com o procedimento
descrito no item 4.1.1 podem ser utilizados para calcular a vazao total de insuflamento,
como segue:

Vaz3o total de ar = Velocidade Média X Area (til do filtro X 3600

5.1.3 Vazao de ar em dutos

A vazao de ar em dutos pode ser medidas por medidores volumétricos de fluxo tais
como: placas de orificio, tubos Venturi e anemometros no caso de medicao por tubo de
Pitot e man6metros ou por anemometros em duto retangular, € recomendado que o
plano de medicao no duto seja dividido em grade de células de areas iguais, e que a
velocidade do fluxo seja mantida no centro da célula. O nimero de célula é acordado
entre usuario e fornecedores, € recomendada que a vazao de ar seja calculada da
mesma forma que a descrita em 4.1.2. Para duto circular a vazao de ar medida por tubo
de Pitot.

5.2 Ensaio de velocidade do fluxo de ar nao unidirecional

A vazao de ar insuflado e o nimero de movimentacbes (trocas) de ar sdo os
parametros mais importantes. Em alguns casos, é necessario medir a velocidade de
insuflamento de ar em saidas individuais para determinar a vazao de ar de cada saida.

O nimero de movimentagao de ar é determinado conforme segue:

Nimero de movimentacodes (trocas) = _Vazao Total

Volume Total da Sala
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5.2.1 Vazao de ar medida no ponto de insuflamento

Devido ao efeito da turbuléncia local do fluxo e das velocidades de jato numa saida
de ar, é recomendada a utilizacdo de uma coifa com um medidor de fluxo, ou medindo
a velocidade do ar saindo da coifa e multiplicando-a pela &rea efetiva. E recomendado
que a abertura da coifa cubra totalmente o filtro ou difusor, e que a face da coifa esteja
apoiada sobre uma superficie plana para evitar fugas de ar e leituras inexatas. Quando
se adota a coifa com medidor de fluxo, convém que a vazao de cada filtro terminal ou
difusor seja medida diretamente no bocal de descarga da coifa.

5.2.2 Vazao de insuflamento calculada a partir da velocidade de face do filtro

Na auséncia da coifa, a avaliacdo da vazao de insuflamento pode ser efetuada com
um anemOmetro a jusante de cada filtro terminal. A vazdo de insuflamento é
determinada conforme segue:

Velocidade x area util x 3600 — velocidade encontrada para determinar a vazao.
Vazdo + area Util + 3600 — vazdo em m3/h encontrada para determinar a velocidade.

Uma cortina pode ser utilizada para evitar turbuléncias no fluxo unidirecional.

Para o numero de pontos de medicdo e calculo da vazao de insuflamento, referir-se
ao descrito em 5.1.2 e 5.1.3, respectivamente.

Se for impossivel dividir o plano em uma grade de areas iguais, o calculo acima pode
ser substituido pela velocidade média em cada célula multiplicando pela respectiva area
ponderada.

5.2.3 Vazao de insuflamento em dutos

E recomendado que a vazdo de insuflamento em dutos seja determinada do mesmo

modo que o definido em 5.1.2.

5.3 Equipamentos para ensaio de velocidade e vazao do fluxo de ar

Para este ensaio, podem ser utilizados os seguintes equipamentos:

. Vazao do fluxo de ar em grelhas e difusores: balometer.
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5.4 Procedimentos para ensaio de vazao do fluxo de ar

5.4.1. Colocar a abertura do coletor de maneira a cobrir totalmente o filtro ou o difusor,
aplicando a moldura do coletor contra uma area plana para evitar fugas de ar e leituras
inexatas.

5.4.2. Medir e registrar a vazao de ar em m3/h para cada filtro ou difusor.

5.5 Relatorio para ensaio de velocidade e vazao do fluxo de ar
Os relatdrios devem ser efetuados como segue:
1) Calcular e registrar a vazdao média de fluxo de ar e o seu desvio-padrdo relativo,
como segue:
a) Calcular a média aritmética das leituras de vazao coletadas e registrar a vazao
média por filtro ou difusor em L/s (ou m3/h);
b) Calcular o desvio-padrao das leituras de vazao utilizadas em a);
c) Determinar e registrar o desvio-padrao relativo (uniformidade) da vazao de ar,
expresso como porcentagem da média, como segue:

Desvio-padrao relativo = Desvio-padrao  x 100%

Vazdo média

Nota 1: O calculo da vazao média de fluxo de ar é baseado na hipdtese que todos os
filtros ou difusores no sistema em ensaio possuem o mesmo tamanho. Se nao for o
caso, corregoes devem ser aplicadas de maneira a padronizar a vazao de ar.

Nota 2: Caso os filtros ou difusores em ensaios possuam diferentes velocidades
especificadas (ou diferentes vazoes padronizadas), os mesmos devem ser tratados
individualmente; em tais casos, a média das vazbes ndo se aplica.

Nota 3: Caso os filtros ou difusores tenham tamanhos diferentes, as vazoes de ar
devem estar padronizadas antes de poder calcular a vazao média.

4) Calcular e registrar a vazao total de fluxo de ar, como segue:

a) Somar as leituras individuais de vazao;
b) Registrar a vazao total de fluxo de ar em L/s (ou m3/h) para o sistema ou os

sistemas alimentando a sala ou zona limpa.
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5.6 Critérios de aceitacao para ensaio de velocidade e vazao do fluxo de ar.

1) A velocidade média, a vazao média e a vazao total, para a sala ou zona limpa,
devem estar dentro da faixa de valores especificados para o ambiente/ou classe de
limpeza e dentro de outros limites de tolerancia acordados entre usuario e fornecedores
e definidos em projeto.

2) O desvio-padrao relativo ndo deve exceder 20%, ou outra tolerancia acordada
entre usuario e fornecedores.

3). Os critérios adotados pela RDC 301 sdo de minimo de 20 Tr/h (trocas de ar por
hora) para areas estéreis classes A; B e C (quando utilizados para fabricacdo de
produtos estéreis). Para demais salas o Guia recomenda trocas de 06 a 20 para

fabricacdo de produtos Nao-Estéreis.
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PROCEDIMENTO TECNICO OPERACIONAL PADRAO “"PTOP-LSA-OF 06"

ENSAIO DE PRESSAO DE SALAS

O objetivo deste ensaio é verificar a capacidade do sistema da sala limpa em
manter o diferencial de pressao especificado entre a sala limpa e areas adjacentes.
Este ensaio deve ser realizado apds a instalacdo ter atendido aos critérios de aceitacdo
dos seguintes parametros: velocidade ou vazao do fluxo de ar, uniformidade do fluxo
de ar, paralelismo e outros ensaios aplicaveis.

6.1 Equipamentos para ensaio de pressurizacao de salas

e Micro mandmetro eletronico, com limites e faixa de medicdo de 0 Pa a 100
Pa para uma faixa pequena ou 0 kPa a 100 kPa para uma faixa grande.

e Manometro de coluna inclinada, com limites e faixa de medicao de 0 kPa a
0,3 kPa ou 0 kPa a 1,5 kPa.

e Manometro mecanico, com limites e faixa de medicao de 0 Pa a 50 Pa para
uma faixa pequena ou 0 kPa a 50 kPa para uma faixa grande.

6.2 Procedimento para ensaio de pressurizacao de salas

Com todas as portas fechadas, aberturas e passagens em condi¢des normais de
operacao, sistemas de movimentacao de ar em funcionamento (por ex. exaustao, bicos
de ar comprimido, ar deionizado, cortinas de ar etc.), seguir procedimento abaixo:

Se a instalacdo for subdividida em mais de uma sala limpa, é recomendado que a
diferenca de pressao seja medida entre a sala mais interna e as adjacentes. Continuar
as medicOes de diferenca de pressao até que sejam feitas as medicdes entre o Ultimo
ambiente enclausurado e suas salas auxiliares adjacentes, em relagao ao ambiente
externo.

As diferencas de pressao que estao sendo medidas sdao muito pequenas e técnicas
incorretas de medicdo podem facilmente gerar medicdes erroneas. Convém considerar
que:

a) E recomendada a instalacdo de pontos permanentes para medic3o;

b) Executar medicdes proximas ao centro da sala limpa e distantes de dispositivos

de entrada e saida de ar que possam influenciar a pressao local no ponto de medicao.
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6.3 Relatorio de ensaio de pressurizacao de salas
a) Tipo de ensaio e medigdes, condigdes da medicao;
b) Equipamentos/instrumentos utilizados;
c) Classe de limpeza das salas consideradas;
d) locacao dos pontos de medicao;

e) Estados ocupacionais;

6.4 Aceitacao do ensaio de pressurizacao de salas

Os requisitos para aceitacao dos niveis de pressurizacdo, os limites de aceitagdo
entre salas e o sentido de fluxo de ar devem ser previamente acordados entre usuario
e fornecedores e definidos em projetos.

Os critérios de referéncia para salas na RDC 301 para pressoes diferenciais é de 10
- 15 Pa (pascais). A conta nao fecha quando se estabelece esses limites de pressao
diferencial entre salas em contraponto as pressdes absolutas, nesse caso
desconsideraremos como critério de aceitacao as pressoes absolutas.

A WHO 937 nos itens 5.5.12 ao item 5.5.28, a recomendacao € que se trabalhe na
faixa de 15 + 3 Pa tendo como diferencial maximo 21 Pa e minimo de 09 Pa, porém
podem ser aceitos valores entre 5 e 20 Pa desde que precedida de uma analise de
risco.

A diferencial de pressao deve ser de magnitude suficiente para garantir a
contencgao e prevencao da reversao de fluxo, mas nao deve ser tao elevado a ponto de
criar problemas de turbuléncia, as andlises de risco poderao chegar a essas
conclusdes. Nas antecdmaras, quando utilizados como coletores ou bolhas de pressao

podem ser aceitos diferenciais de baixa pressao (7,5 Pa).
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PROCEDIMENTO TECNICO OPERACIONAL PADRAO “PTOP-LSA-OF 08"

ENSAIO DE CLASSIFICACAO DE SALAS
Este ensaio é realizado para certificar que a instalacdao, nas condigbes “como

construidas”, em repouso” ou em operacao”, pode atender as classes de limpeza do ar
especificadas pelo usuario, conforme descrito no documento NBR ISO 14644-1 da
ABNT e/ou IN n© 35 de 21 de agosto de 2019.
8.1 Equipamento para contagem de particulas em suspensao no ar
O equipamento para proceder a contagem de particulas em suspensdo no ar é um
contador de particulas com capacidade de discriminagao de tamanho necessaria para
detectar particulas iguais e maiores que o limite de tamanho preestabelecido. O limite
inferior de deteccao de particulas preestabelecido (sensibilidade limite) pode ser 0,1 /
0,2 /0,3 ou 0,5 um, apropriado para verificagao das classes de limpeza especificadas,
conforme NBR ISO 14644-1.
A escolha das especificagdes do contador de particulas devera ser baseada em:
e Classe ou classes de limpeza do ar a serem verificadas
e Numero requerido de amostras de ar
e Vazdo de ar de amostra
e Método estatistico selecionado
8.2 Relatodrio da Contagem de particulas em suspensao no ar
Os seguintes dados devem ser registrados:
e Tipo de medicao: classificagao ou monitoramento
e Faixa de tamanhos de particulas e contagens
e Vazdo de contador de particulas
e Volume do ar amostrado
e Numero de particulas
e Horario da medicao

e Localizacao dos pontos de medicao
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8.3 Procedimento para Contagem de Particulas em suspensao no ar

Verificar se todos os aspectos que contribuem para a operagao do sistema da Sala
Limpa/Zona limpa (unidade de tratamento de ar, sistemas de filtragem, paredes,
forros, pisos etc.) estejam completos e funcionando normalmente, de acordo com as
caracteristicas de operacao do sistema.

A contagem de particulas devera ser baseada no nimero de particulas iguais e
maiores que um determinado tamanho, conforme previamente acordado entre usuario
e fornecedores.

O numero de medicoes em cada ponto e o volume de ar amostrado para cada
medicao deve ser baseado em:

0 Significancia Estatistica e Nivel de Confianca requerida

o] Volume do fluxo de ar e Nivel de Limpeza requerida

Nota: Em geral, a eficiéncia da captagao da sonda do contador de particulas
decresce, quando o tamanho das particulas aumenta. Embora o peso especifico e a
forma das particulas possam influenciar, a fisica do fluido e a dinamica das particulas
tendem a predominar. A partir de aproximadamente 5 pm, as contagens de particulas
se tornam cada vez menos confidveis; isto &, a eficiéncia das amostragens decresce,
guando o tamanho das particulas aumenta. A partir de aproximadamente 10 ym, as
particulas sdo influenciadas pela gravidade a tal ponto que, com o aumento do
tamanho das particulas, torna-se menos provavel que as mesmas se mantenham em
suspensao no ar por tempo suficiente para serem coletadas por um contador de
particulas.

A classificacao pode ser especificada ou realizada em qualquer um dos trés modos
de ocupacao, "como construida", “em repouso" ou "em operacao".

Observacao: Para a aceitagao de Contagem de particulas em suspensao no ar,

serdo utilizadas as amostras acumulativas.

8.4 Definicao do nimero de pontos de medicao.
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O numero minimo de pontos de medigao, L, € determinado de acordo com a tabela

abaixo, o valor de pontos estipulados elimina a necessidade de calculos estatisticos das

salas:
Area da sala (m?) N° de pontos (ISO
14.644-1 :2015)

2 1

4 2
6 3

8 4
10 5

24 6
28 7
32 8
36 9
52 10
56 11
64 12
68 13
72 14
76 15
104 16
108 17
116 18
148 19
156 20
192 21
232 22
276 23
352 24
436 25
636 26
1000 27

>1000 Ver férmula.

8.4.1 Definicao do volume de amostra unitaria por ponto de medicao

Em cada ponto de medigdo, amostrar um volume suficiente de ar, de maneira que
um minimo de 20 particulas possa ser detectado, se a concentragdo para o maior

tamanho considerado de particulas estiver no limite da classe ISO adotada.
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Neste item, a norma ISO 14644-1 ja definiu ha algum tempo uma férmula
relativamente simples de calculo de tempo de amostragem, a dificuldade é identificar o

equipamento utilizado no ensaio e qual é sua vazao de ar.

Vs = 20 *1000
Cnm
Sendo:

Vs = Vaz&o minima de ar em L.

Cnm = E o limite de Classe (particula por metro cubico de ar) para o maior tamanho
especificado de particulas para a classe da sala em ensaio.

Ou seja:

Para areas ISO Classe 7.

20
2930

2930 ¢ o valor limite de classe ISO 7 para particula de 5,0u

Vs =

*1000 = 6.83 I (litros)

Para areas ISO Classe 5

2

Vs ) *1000 = 24,038 (litros)

832 é o valor limite de classe ISO 5 para particula de 1,0u
Para areas ISO Classe 8

o 20
29300

29300 é o valor limite de classe ISO 5 para particula de 5,0u

*1000 = 0,684 | (litros)

O volume, Vs, minimo de cada amostra por ponto de medigao em litro, € determinado
se dividir o numero de amostra definido de particulas, 20, pelo limite da classe, Ch,m,
para o maior tamanho especificado de particulas para a classe em questéo, o resultado

multiplica-se por 1.000 como apresentado na equagao abaixo:

Vs= _20x 1000
Cnm

Para cada ponto de medigao o volume de ar amostrado tem que ser pelo menos 2

litros, com um tempo de amostragem minimo de 1 minuto.
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Para Classes de Limpeza GRAU A o equivalente na tabela da ISO 14.644-1 sera de
ISO 4,8, desta forma o calculo seria:
Para areas GRAU A

Vs = %*1000 = 1,000 | (litros)

20 é o valor limite de classe ISO 4,8 para particula de 5,0y

8.4.2 Procedimento de amostragem.

Ajustar o contador de particulas conforme instru¢des do fabricante.

A sonda de amostragem deve ser posicionada com a abertura apontando para o
fluxo de ar, se a diregdo do fluxo de ar sendo amostrada nio for controlada (por
exemplo, fluxo de ar ndo-unidirecional), a sonda de amostragem deve ser posicionada
verticalmente, com a abertura voltada para cima.

8.4.3 Aceitacao da Contagem de particulas em suspensao no ar

O ar da Zona ou Sala Limpa atende a classe de limpeza especificada quando:

= O maior numero de concentragao de particulas em cada ponto de medigcao é

menor ou igual ao limite da classe.

Partindo dos valores médios encontrados, classifica-se a area pela tabela NBR ISO
14.644 — 1 de 2015, e IN N° 35 de 21 de agosto de 2019, mostradas a seguir:
NBR ISO 14.644 — 1 de revisao de 12/15

Table 1 Selected airborne particulate cleanliness classes

e BT R ERER L R Maximum concentration limits (particles/m?)
Classification

Number (N) 0.1 pm 0.2pm 0.3 pm 0.5 pm 1.0 ym 5.0 ym
10
100 24 10
1000 237 102 35
10 000 2370 1020 352 83
100000 23700 10200 3520 832 29
1000000 237000 102000 35200 8320 298

352000 83200 2930

ISO Class 8 3520000 832000 29300

35200000 8320000 293000
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INSTRUGAO NORMATIVA N° 35 — 21 de agosto de 2019

Em Repouso Em Operacgao
N° Maximo de particulas N° Maximo de particulas
GRAU permitidas/ m3 permitidas/ m3
0,5 um 5,0 ym 0,5 um 5,0 ym
A 3.520 20 3.520 20
B 3.520 29 352.000 2.900
C 352.000 2.900 3.520.000 29.000
D 3.520.000 29.000 N&o definido Nao definido

8.6 - Estado de Ocupacgao.

Sé&o definidos como Trés estados: “COMO CONSTRUIDA”, “REPOUSO" e
“OPERACAOQO”.

Como construida: Condicado com a qual a instalagao esta completa, com todos os
servicos instalados e funcionando, mas sem a presenca de equipamentos de produgao,
material ou pessoal.

Repouso: A condigao "em repouso” € definida como aquela onde a instalacao esta
finalizada, os equipamentos de producao instalados e em funcionamento, mas nao
existem pessoas presentes.

Operagao: A condigao "em operagao" é definida como aquela em que a area esta em
funcionamento para uma operacéo definida e com um numero especificado de pessoas
presentes.

Em todas as condi¢cdes, os critérios e procedimentos descritos acima séao
aplicados, variando somente com a classe de limpeza definida.
Para uma classe de limpeza ser definida com nomenclatura “ISO", o ensaio pode
ser realizado em apenas uma condi¢gdo repouso ou operacao. 14644-1, porém para a
nomenclatura “GRAU” as duas condi¢ées, “REPOUSO” e “OPERACAQ” deverdo atender
os limites estabelecidos na tabela da IN n° 35, RDC 301 de 21 de agosto de 2019.
Na condicdo OPERACAO devera ser anotado o numero de pessoas dentro do

ambiente e as atividades ali realizadas no momento do ensaio.
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PROCEDIMENTO TECNICO OPERACIONAL PADRAO “PTOP-LSA-OF 09”

ENSAIO DE RECUPERAGAO DE SALAS CONTROLADAS

Este ensaio é realizado para determinar a habilidade da instalacdo em eliminar as
particulas suspensas no ar. A capacidade de recuperacao de limpeza apds um evento com
geracao de particulados é uma das mais importantes habilidades de uma instalacdo. Este
ensaio é importante e recomendado apenas para sistemas de fluxo ndo unidirecional, pois
a capacidade de recuperacao é uma funcao da razao de recirculacao de ar, da geometria
da entrada e saida de ar, das condicOes térmicas e das caracteristicas de distribuicao de ar
dentro da zona controlada, considerando que em um sistema de fluxo de ar unidirecional,
a contaminacdo é controlada pelo fluxo de ar e o tempo de recuperacao é uma funcao da
localidade e distancia. Este ensaio deve ser realizado em instalagdes no estado “como
construido” ou “em repouso”.

Quando um aerossol artificial é usado, a contaminacao residual na instalacdo deve
ser evitada.

1.1 - Capacidades de recuperacao de limpeza

A capacidade de recuperacdo € avaliada utilizando-se o tempo de recuperacao
100:1 ou a taxa de recuperagao de limpeza. O tempo de recuperacdo 100:1 é definido
como o tempo necessario para reduzir a concentracao inicial em um fator igual a 0,01
vezes e a taxa de recuperacdo de limpeza € definido como a taxa de mudanca da
concentracdo de particulas pelo tempo. E possivel estimar ambas a partir da mesma curva
de decaimento de concentracdo de particulas.

As medidas devem ser realizadas dentro da faixa de tempo em que o decaimento na
concentracao de particulas é descrito por uma exponencial simples, indicado por uma
reta no grafico semi-log (concentragao no eixo das ordenadas — escala logaritmica, e
tempo no eixo das abscissas — escala linear).

Além disso, a concentracdo do ensaio ndo deve ser tao alta para que a perda por

coincidéncia ocorra ou tdo baixa que seja observada incerteza na contagem.
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Nota: A avaliagdo experimental do tempo de recuperacao 100:1 é o procedimento de

avaliacao preferivel.

1.2 - Procedimento para o ensaio de recuperacao
7.2.1 - Avaliacao pelo tempo de recuperacao 100:1
A medida direta do tempo de recuperacao 100:1 pode ser realizada quando é

possivel ajustar a concentracdo inicial de particulas em 100 vezes ou mais da classe de
limpeza requerida.

Deve ser evitado o erro de coincidéncia e a contaminacao potencial do CPD. Antes
do ensaio, calcular a concentragao inicial requerida para realizar o ensaio de tempo de
recuperacao 100:1. Se a concentracao exceder a capacidade maxima do CPD tal que
ocorra a coincidéncia deve-se diluir o sistema, reduzir a concentracdo para evitar a
coincidéncia ou substituir o ensaio de tempo de recuperacao 100:1 pelo ensaio de taxa de
recuperagao.

a. Instalar o equipamento de contagem de acordo com as recomendacbes do
fabricante e certificados de calibracao.

b. Colocar a probe do DPC no ponto de ensaio, os pontos de medicdo e o niumero de
medigdes deve ser determinado em acordo entre o cliente e o fornecedor. A probe
do DPC nao deve ser colocada diretamente embaixo da entrada de ar.

c. Ajustar o volume Unico de amostra conforme o determinado para o ensaio de
determinacao de classe de limpeza. O tempo de reposta do contador para iniciar

cada contagem e registra-la deve ser ajustado para nao mais que 10 segundos.

d. O tamanho de particula utilizado para este ensaio deve ser menor que 1 um. E
recomendado que o canal de tamanho utilizado pelo DPC corresponda a

concentracdo maxima do aerossol.

e. A area da sala limpa a ser examinada deve ser contaminada com aerossol enquanto
as unidades de tratamento de ar estao operando.
f. Aumentar a concentragao de particulas inicial em 100 vezes ou mais da classe de

limpeza da sala limpa.

Reproducdo proibida - Protocolos elaborados por Lefol Saiide Ambiental para IPEN



- ]
Lc~OL pen

CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES | DATA: MARGO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,
LUTECIO E MIGB

DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 |PAG.: 29 de 59

g.

Comecar as medidas em intervalos de um minuto. Anotar o tempo quando a
concentracao de particulas atingir 100 vezes o valor da concentracdo inicial alvo
(tioon).

Anotar o tempo quando a concentracdao de particulas atingir o nivel de limpeza alvo
(tn).

O tempo de recuperacao 100:1 é representado por to,01 = (tn — tioon).

1.2.2 - Avaliacao da taxa de recuperacao

A capacidade de recuperagao pode ser determinada a partir da inclinacao da curva

de decaimento na classe de limpeza requerida, como segue:

a.

Plotar os dados de diminuicao da concentracdo de particulas em um grafico de
coordenadas quadradas com os tempos de valores na abscissa e os valores de
concentracao na ordenada (escala logaritmica).

A taxa de recuperagao de limpeza é obtida a partir do valor de inclinagdo da curva.

A taxa de recuperagao de limpeza entre duas medidas sucessivas € calculada a partir

da seguinte equacao:
n=-2,3x 1/t log(Ci/Co)
Onde:

e n é ataxa de recuperagao de limpeza
e t; é o tempo entre a primeira e a segunda medida
e (o é a concentracdo inicial

e Ci é a concentracdo apds o tempo ti

= Co exp(-nt1)

Média de cinco a dez valores de taxa de recuperacao obtidos em uma medicao.

A taxa de recuperacao e o tempo de recuperacao 100:1 pode ser relacionada como a

segulir:
n =-2,3 X 1/to,01 log (1/100) = -2,3 x 1/to,01 (-2) = 4,6 X 1/to,01
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1.3 - Instrumentos e pontos de medicao para o ensaio de recuperacao
O numero de pontos de medicao pode ser decidido por um acordo entre o cliente e

fornecedor.

e Gerador de aerossol e aerossol gerado artificialmente.
e Contador de particulas (DPC).
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ANEXO 01 — ENSAIO EM UNIDADE DE INSUFLAMENTO DE AR — NIVEL DE
SATURACAO DOS FILTROS

FOLHA 1

Pré - Requisitos atendidos para execucio de ensaio.
1. Fan&Coil instalado e energizado.
2. Sistema de Filtragem instalado.

3. Rede se dutos acoplada, componentes de ajustes e de controle de unidade e temperatura em condigdes de operagao.

Descricao de Ensaios/preenchimento:
4. O objetivo deste ensaio foi evidénciar de que o tratamento de ar e seus controles estvam em condigGes de operagdo de modo a atender a
necessidade de ajustes, acabamento e desempenho da area e sistema, e se eles estdo conforme o projeto e URS.

5. A periodicidade de troca dos filtros é baseada nas informagoes do fabricante, historico do sistema ou procedimentos da empresa.

6. Foirealizada a analise com o sistema em funcionamento, porém a area estava em repouso para evitar assim que manobras executadas
nesses componentes prejudiquem a produgao.

7. A andlise das condicOes atuais desses componentes ocorreu durante a execugao dos demais ensaios de qualificacdo, porem houve um
momento especifico onde os componentes foram desativados de modo a verificar todos os elementos que compde e sua performance, se
estvam atendendo satisfatoriamente o sistema instalado e se foi mantida a integridade das areas e salas atendidas.

8. Os campos “Itens Ensaiados” e “Resultados Esperados” foram preenchidos durante a elaboragdo do plano de ensaio com as
especificagdes do fabricante do equipamento.

9. O campo “Resultado Encontrado” foi preenchido, por extenso, durante a execugao do ensaio. Para tanto, o executor foi a campo e avaliar
através de inspegdo se as informagoes solicitadas no plano de ensaio encontram-se disponiveis nos objetos de avaliagdo e executar os
ensaios especificos.

10. O campo “P/F" foi ser preenchido com “P” de “Passou”, quando a informagdo do campo “Encontrado” for igual a informagdo do campo
“Especificado”; ao contrario, foi preenchido o campo com “F” de “Falhou”.

11. Apds a execucdo de cada item do plano de ensaio, o executor inseriu a rubrica e data no campo “Executado por/Data”.

12. Caso todos os itens do plano de teste forem preenchidos com a letra “P”, o campo “Resultado do Ensaio” foi preenchido com a letra “A”
de “Aprovado”, caso contrario, foi preenchido com a letra “R” de “Reprovado”.

13. quaisquer comentdrios foi registrado no campo “Observagdes”, referenciando o item de avaliagdo.

Critérios de Aceitagao:

14. O campo “P/F” devera possuir apenas a inscricdo “P”.

15. O campo “Resultado do Ensaio” devera possuir apenas a inscricdo “A”.

PoOs — Requisitos:

16. Apds término dos ensaios, devolver a documentacdo ao seu local de origem.
Documentos Anexados:

17. Certificado de Calibragdo de Equipamento - Manémetro
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FOLHA 2
|EIGAIO: UNIDADE DE INSUFLAMENTO DE AR
PLANO DE ENSAIO - INSUFLAMENTO MV-01
ITENS ENSAIADOS RESULTA DO ESPERADO RESULTA DO ENCONTRADO P/F
1 Equipamento/Tipo MODULO DE VENTILACAO Mddulo de Ventilacdao P
2 Fabricante TROX TROX P
3 Modelo ICH - DX3 ICH - DX3 P
4 N° de Série N/E N/E P
5 Vazdo 1680 m3/h 1.680 m3/h P
6 Tensdo 220V 220V P
7 Grau de Filtragem - - P
8 Motor 3,09 Kw 3,09 Kw P
10 Dimensodes 685x345x25 mm 685x345x25 mm P
9 Eiitf:rg;o Quantidade 1 1 P
Grosso |Classe G4 G4 P
Pressdo Méx 150 Pa 63 Pa P
Dimensdes 664x324x90 mm 664x324x90 mm P
10 Estza’nogio Quantidade 1 1 P
Filtro Fino|Classe F9 F9 P
Presséo Max 250 Pa 170 Pa P
RESULTADO DO ENSAIO: A
OBSERVAGOES:
Executado por: Data: 23 de Margo de 2021
Aprovado por: Data:
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FOLHA 3
PLANO DE ENSAIO - EXAUSTAO - EX-01
ITENS ENSAIADOS RESULTADO ESPERADO RESULTA DO ENCONTRADO P/F
1 Equipamento/Tipo Ventilador Centrifugo Ventilador Centrifugo P
2 Fabricante Multivac Multivac P
3 Modelo AXC 200B AXC 200B P
4 N° de Série N/E N/E P
5 Vazdo 815 m3/h 815 m3/h P
6 Tensdo 220V 220V P
7 Grau de Filtragem N/R N/R P
8 Motor 160 W 160 W P
RESULTADO DO ENSAIO: A

OBSERVAQGE\

Executado por:

Data: 23 de Margo de 2021

Aprovado por:

Data:
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FOLHA 4
PLANO DE ENSAIO - MODULOS DE FILTRAGEM - FFU-01 a FFU-03
ITENS ENSAIADOS RESULTADO ESPERADO RESULTA DO ENCONTRADO P/F
1 Equipamento/Tipo FAN FILTERS FAN FILTERS P
2 Fabricante American Filters American Filters P
2 Modelo AAF - ASTRO FAN AAF - ASTRO FAN P
3 Quantidade 3 3 P
4 Vazdo nominal 1.080 m3/h 1.080 m3/h P
5 Tensdo 220V 220V P
6 Grau de Filtragem H13 H13 P
7 Motor Monofasico 220 V Monofasico 220 V P
8 Pressdo Estatica 350 Pa 350 Pa P
Dimensdes 600x1200x78 mm 600x1200x78 mm P
Filtro | Quantidade 1 por unidade 1 por unidade P
Absoluto
9 por [Classe H13 H1i3 P
unidade /5550 1100 m3/h 1100 m3/h P
Pressdo Max 600 Pa 205 Pa P
RESULTADO DO ENSAIO:
OBSERVAGOES:
Executado por: Data: 23 de Margo de 2021
Aprovado por: Data:
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FOLHA 5
PLANO DE ENSAIO - CAIXA DE FILTRAGEM DE AR - CFA-01
ITENS ENSAIADOS RESULTADO ESPERADO RESULTA DO ENCONTRADO P/F

1 Equipamento/Tipo Caixa de Filtragem Caixa de Filtragem P

2 Modelo BIOTEC Biotec P

3 Quantidade 1 1 P

4 Vazdo 1680 m3/h 1.680 m3/h P

6 Grau de Filtragem H13 H13 P

8 Pressdo Maxima 600 Pa 215 Pa P

RESULTADO DO ENSAIO: A

OBSERVAGOES:
Executado por: Data: 23 de Margo de 2021
Aprovado por: Data:
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ANEXO 02 — RESULTADO ENSAIO DE ANALISE DE COMPONENTES, CONTROLE E
AJUSTES

FOLHA 1

Pré - Requisitos a serem atendidos para execucad de ensaio:
1. Fan&Coil instalado e energizado.
2. Sistema de Filtragem instalado.

3. Rede se dutos acoplada, componentes de ajustes e de controle de unidade e temperatura em condigdes de operagao.

Descrigao de Ensaios/preenchimento:

4. O objetivo deste ensaio é prover evidéncias de que os damper's de ajuste, desviadores, registros estdo em condigdes de
operacao de modo a atender a necessidade de ajustes, balanceamento e desempenho da area e sistema, e se eles estao
conforme o projeto e URS.

5. A periodicidade manobra dos componentes € baseada nas informagGes do fabricante, historico do sistema.

6. Sera realizada a analise com o sistema em funcionamento, porém a area estara em repouso para evitar assim que
manobras executadas nesses componentes prejudiquem a produgdo.

7. A andlise das condicbes atuais desses componentes ocorrera durante a execucdo dos demais ensaios de qualificacdo,
porem havera um momento especifico onde os componentes serdo manobrados de modo a verificar se todos os elementos
que compode e sua performance, estao atendendo satisfatoriamente o sistema instalado e se mantém os ajustes das areas
e salas atendidas.

8. Os campos “Itens Ensaiados” e “resultados esperados” serdo preenchidos durante a elaboragdo do plano de ensaio com
as especificagdes do fabricante do equipamento.

9. O campo “Resultado Encontrado” devera ser preenchido, por extenso, durante a execucao do ensaio. Para tanto, o
executor devera ir a campo e avaliar através de inspecdo se as informagoes solicitadas no plano de ensaio encontram-se
disponiveis nos objetos de avaliagdo e executar os ensaios especificos.

10. O campo “P/F” devera ser preenchido com “P” de “Passou”, quando a informacdo do campo “Encontrado” for igual a
informacao do campo “Especificado”; caso contrario, preencher o campo com “F” de “Falhou”. Para o caso especifico de
campos hachurados, o executor devera preencher este campo com “"P” de Passou quando a informacao for encontrada,
caso contrario o executor devera preencher este campo com “F” Falhou.

11. Apos a execugdo de cada item do plano de ensaio, o executor devera inserir rubrica e data no campo “Executado
por/Data”.

12. Caso todos os itens do plano de teste forem preenchidos com a letra “P”, preencher o campo “Resultado do Ensaio”
com a letra “A” de “Aprovado”, caso contrario, preencher com a letra “R” de “Reprovado”.

13. Registrar quaisquer comentarios no campo “Observacoes”, referenciando o item de avaliagdo.

Critérios de Aceitacdo:

14. O campo “P/F” devera possuir apenas a inscricao “P”.

15. O campo “Resultado do Ensaio” devera possuir apenas a inscricao “A”.

P6s — Requisitos:

16. Apds término dos ensaios, devolver a documentacao ao seu local de origem.
Documentos Anexados:

17. Certificado de Calibracdo de Equipamento - Man6metro
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FOLHA 2
PLANO DE ENSAIO
ITENS
ENSAIAD RESULTADO ESPERADO RESULTADO ENCONTRADO P/F
Damper's da unidade |Abre ou Fecha
de ventilaggo quando acionado a
1 alavanca mecanica CONFORME P
Localizagdo e fixa na posicdo
Area Técnica ajustada.
Abre ou Fecha
Damper's do dutos  |quando acionado a
2 alavanca mecanica CONFORME P
Localizacdo e fixa na posicdo
Rede de Dutos  |2Justada.
Abre ou Fecha
Registro de difusores quando acionado a
3 alavanca mecanica CONFORME P
Localizag&o e fixa na posicdo
Teto das salas  |Austada.
Abre ou Fecha
Registro de Grelhas quando acionado a
4 alavanca mecanica CONFORME P
Localizagdo e fixa na posicdo
Proximo ao piso  |AJustada.
Difusores Fixado e sem
5 Localizacdo frestas de CONFORME P
Teto das salas  |acabamento
Grelhas Fixado e sem
6 Localizacdo frestas de CONFORME P
Préximo ao piso  [acabamento
RESULTADO DO ENSAIO: A
OBSERVAGOES:
Executado por: Anselmo Arruda Data: 23 de Margo de 2021
Aprovado por: Data:
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ANEXO 03 — RESULTADO DE INTEGRIDADE E ESTANQUEIDADE DOS FILTROS
ABSOLUTOS

FOLHA 1

Pré - Requisitos:
1. Fan&Coil em operagao
2. Sistema de Filtragem instalado e em condigdes de operacao
3. Salas na condicdo de Repouso (aberta)

Descricao de Ensaios / Preenchimentos.
4. O objetivo deste ensaio é prover evidéncias, através de contador de particuals , que a instalacdo dos filtros Absolutos,
bem como suas vedacdoes nao possuem vazamentos significantes em toda a sua estrutura, sistema de encaixe e meio
filtrante.
5. E recomendada que a area esteja em repouso e permita a possivel remogao dos filtros para reparos e/ou substituicdo
conforme resultados encontrados.
6. O campo “Valor a Jusante de Particulas de 0,5 micron" o valor maximo esperado para determinar um vazamento em
potencial sugerido, sera de 67 Particulas de 0,5 , valores acima disso sera necessaria leitura estacionaria em ponto critico
determinado.
7. No campo “Leitura Estacionaria" colocar "Sim" caso haja necessidade e" Nao" caso nao, em caso de sim, realizar
contagem de particulas na montante (lado sujo) do Filtro ensaiado.

8. Com o valor encontrado na jusante do filtro calcular o "Valor Maximo de leitura estacionaria" através da Formula
"Npa=CcxPLxqvsxTr " e Ca = Npa-Z\/ Npa e preencher o campo correspondente (Descrigdo da formula em POP
correspondente).

9. O campo “P/F” devera ser preenchido com “P” de “Passou”, quando a informacdo do campo “Valor Leitura Estacionaria
no possivel vazamento” for igual ou menor que o resutado do "Valor Maximo na Leitura Estacionaria permitida"; caso
contrario, preencher o campo com “F” de “Falhou”.

10. Apos a execucdo de cada item do plano de ensaio, o executor devera inserir rubrica e data no campo “Executado
por/Data”.

11. Caso todos os itens do plano de ensaio forem preenchidos com a letra “P”, preencher o campo “Resultado do Ensaio”
com a letra “A” de “Aprovado”, caso contrario, preencher com a letra “R” de “Reprovado”.

12. Registrar quaisquer comentarios no campo “Observacbes”, referenciando o item de avaliagdo.
Critérios de Aceitacao:

13. O campo “P/F” devera possuir apenas a inscricdo “P”.

14. O campo “Resultado do Ensaio” devera possuir apenas a inscricao “A”.

P6s — Requisitos:

15. Apos término dos ensaios, devolver a documentagao ao seu local de origem.

Documentos Anexados:

16. Certificado de Calibracdao de Equipamento
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FOLHA 2
|ROTE]R0 DE ENSAIO: PARA DETECCAO DE PONTOS DE VAZAMENTO EM SISTEMA DE FILTRAGEM ABSOLUTA |
(Varredura na face dos Filtros) valores em cm® de ar / min.

Filtros Absolutos (H13)
Valor inicial maximo 67 Particulas 03 UNIDADES DE FILTRAGEM ABSOLUTA |FFA= 4
para particula 0,5 FAN-FILTER FAD= 0
Ensaio 6.3 - ABNT NBR ISO 14644-3
Necessaria Valor Valor
. Leitura - Leitura
Valor a jusante . Valora Maximo na Estacionari
Particula 0,5 Leitura stacionar P/F
() U) . montante L ano
S micron Sim Nso Estacionaria i
] - possivel
»n O O permitida
e} % D: vazamento
o
8 qt) — FFU-01 0 X na na na P
S © -l
8 >~ E EFU-02 20 X na na na P
@ EFU-03 0 X na na na P
CFA-01 15 X na na na P
RESULTADO DO ENSAIO: A
OBSERVAgées 
Executado por: Data: 23 de Margo de 2021
Aprovado por: Data:
VARREDURA
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ANEXO 04 — RESULTADO ENSAIO DE VELOCIDADE, VAZAO E NUMERO DE
TROCAS

FOLHA 1

Pré - Requisitos:
1. Fan&Coil em operacao
2. Sistema de Filtragem instalado e em condigGes de operagdo

3. Portas fechadas com trincos e/ou intertravamento em operagao.

Descricao de Ensaios/ preenchimento:

4. Este ensaio ¢ aplicado para determinagdo da velocidade média do fluxo de ar e da uniformidade da velocidade dentro de uma sala
limpa, bem como da vazao de ar insuflado e sua uniformidade.

5. Cada ensaio é descrito nos POP's mencionado acima e n° de procedimento conforme descrito na folha de ensaio.

6. A velocidade média, a vazdo média e a vazdo total, para a sala ou zona limpa, devem estar dentro da faixa de valores especificados
para o ambiente/ou classe de limpeza e dentro de outros limites de tolerancia acordados entre usuario e fornecedores e definidos em
projeto.

7. Os critérios adotados pela 301 sdo de minimo de 20 Tr/h (trocas de ar por hora) para areas estéreis classes A; B e C (quando
utilizados para fabricacdo de produtos estéreis). Para demais salas o Guia recomenda trocas de 06 a 20 para fabricagdo de produtos Nao-
Estéreis.

5. Ap0s a execucdo do ensaio, 0 executor devera inserir nome e data no campo “Executado por/Data”.

8. Caso todos os itens do plano de ensaio estiverem dentro do critério de aceitacdo, preencher o campo “Resultado do Ensaio” com a
letra “A"” de “Aprovado”, caso contrario, preencher com a letra “R” de “Reprovado”.

9. Registrar quaisquer comentarios no campo “Observagoes”, referenciando o item de avaliagdo.

Critérios de Aceitacdo:
10. O campo “P/F” devera possuir apenas a inscricao “P”.

11. O campo “Resultado do Ensaio” devera possuir apenas a inscrigdo “A”.

Pos — Requisitos:

12.  Apos término dos ensaios, devolver a documentacdo ao seu local de origem.

Documentos Anexados:

13. Certificado de Calibragcdo de Equipamento
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FOLHA 2

ENSAIO: CALCULOS ESTATISTICOS DE VAZAO DE AR Enclausuramento - CL-01
Area: ENCLAUSURAMENTO Data do Teste:  Margo de 2021

Namero de Vazao Total Encontrada

Difusores

1 1800
Vazé&o Total encontrada na Sala = 1.800 m%h
Vazéo Total de projeto na Sala = 1.560 m*/h
Volume do ambiente = 71,43 m®
Nr. de Trocas de ar de Projeto = >20 tr/h
Nr. de Trocas de ar encontradas = 25,20 tr/h
RESULTADO DO ENSAIO: (A)/ (R): A

Obsenvacoes:

Executado por:

Data: 23 de Marco de 2021

Aprovado por:

Data:
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES | DATA: MARGO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,

LUTECIO E MIGB DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 |PAG.: 44 de 59

FOLHA 3

ENSAIO: CALCULOS ESTATISTICOS DE VAZAO DE AR PT-01
Area: ENCLAUSURAMENTO Data do Teste:  Margo de 2021

NI e Vazao Total Encontrada

Difusores

1 83
Vazao Total encontrada na Sala = 83 m%h
Vazéo Total de projeto na Sala = 60 m%h
Volume do ambiente = 0,13 m®
Nr. de Trocas de ar de Projeto = >20 tr/h
Nr. de Trocas de ar encontradas = 638 tr/h
RESULTADO DO ENSAIO: A

Obsenvacoes:
Executado por: Data: 23 de Marco de 2021
Aprovado por: Data:
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES | DATA: MARGO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR, ]
LUTECIO E MIGB DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 PAG.: 45 de 59
FOLHA 04

ENSAIO: CALCULOS ESTATISTICOS DE VAZAO DE AR PT-02
Area: ENCLAUSURAMENTO Data do Teste: Margo de 2021

e el Vazao Total Encontrada

Difusores

1 85
Vazao Total encontrada na Sala = 85 m°h
Vazao Total de projeto na Sala = 60 m°/h
Volume do ambiente = 0,13 m®
Nr. de Trocas de ar de Projeto = 220 tr/h
Nr. de Trocas de ar encontradas = 654 tr/h
RESULTADO DO ENSAIO: (A)/ (R): A

Obsenvacdes:
Executado por: Data: 23 de Marco de 2021
Aprovado por: Data:
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES | DATA: MARGO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,

LUTECIO E MIGB DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 |PAG.: 46 de 59

ANEXO 05 — RESULTADO DE PRESSAO DIFERENCIAL E ABSOLUTA ENTRE SALAS

FOLHA 1

Pré - Requisitos:

1. Fan&Coil em operagdo

2. Sistema de Filtragem instalado e em condigGes de operagdo

3. Portas fechadas com trincos e/ou intertravamento em operagao.
Descrigdo de Ensaios / Preenchimentos.

4. Se a instalagdo for subdividida em mais de uma sala limpa, é recomendado que a diferenca de pressdo seja medida entre a sala mais interna e as adjacentes.

5. E recomendada a instalagio de pontos permanentes para medicdo. Executar medigdes préximas aos centro da sala limpa e distantes de dispositivos de
entrada e saida de ar que possam influenciar a pressdo local no ponto de medigdo.

6. Os campos “Itens Ensaios” e “Especificado” foram preenchidos durante a elaboracdo do plano de Ensaio com as especificagoes do fabricante do equipamento.

7. O campo “Encontrado” devera ser preenchido, por extenso, durante a execugdo do ensaio. Para tanto, o executor deverd ir a campo e avaliar através de uma
inspegdo visual se as informacdes solicitadas no plano de ensaio encontram-se disponiveis nos objetos de avaliacdo.

8. O campo “"P/F” devera ser preenchido com “P” de “Passou”, quando a informagdo do campo “Encontrado” for igual a informagdo do campo “Especificado”;
caso contrario, preencher o campo com “F” de “Falhou”. Para o caso especifico de campos hachurados, o executor devera preencher este campo com “P” de
Passou quando a informagdo for encontrada, caso contrério o executor devera preencher este campo com “F” Falhou.

9. Apos a execugdo de cada item do plano de ensaio, o executor devera inserir rubrica e data no campo “Executado por/Data”.

10. Caso todos os itens do plano de ensaio forem preenchidos com a letra “P”, preencher o campo “Resultado do Ensaio” com a letra “A” de “Aprovado”, caso
contrario, preencher com a letra "R” de “Reprovado”.

11. Registrar quaisquer comentarios no campo “Observagdes”, referenciando o item de avaliagdo.
Critérios de Aceitagdo:

12. O campo “P/F” devera possuir apenas a inscrigao “P".

13. O campo “Resultado do Ensaio” devera possuir apenas a inscrigdo “A”.

Pés — Requisitos:

14.  Apds término dos ensaios, devolver a documentagdo ao seu local de origem.

Documentos Anexados:

15. Certificado de Calibracdo de Equipamento
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

DATA: MARGCO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,

LUTECIO E MIGB DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 | PAG.: 47 de 59
FOLHA 2
PLANO DE ENSAIO
Resultado RESULTADO
De Sala (+) Para Sala (-) Esperado ENCONTRA DO P/F
CL-01 ENCLAUSURAMENTO AC-01 AC ENCLAUSURAMENTO >25 Pa 35 P
ALA QUENTE AC-01 AC ENCLAUSURAMENTO >20 Pa 22 P
RESULTADO DO ENSAIO (A)/(R): A
OBSERVAGOES:

Executado por:

Data: 23 de Margo de 2021

Aprovado por:

Data:
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

DATA: MARGCO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,

LUTECIO E MIGB

DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21

PAG.: 48 de 59

FOLHA 3
AREA : ENCLAUSURAMENTO
Data do Ensaio: Margo de 2021
PRESSAO ABSOLUTA (mmca)
Sala Pressao Pressao de PIE

Ajustada Projeto
ENCLAUSURAMENTO -25,0 -25,0 B
AC ENCLAUSURAMENTO -60,0 -60,0 P

RESULTADO DO ENSAIO (A)/(R) : A

OBSERVAGOES:

Executado por:

Data: 23 de Margo de 2021

Aprovado por:
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES | DATA: MARGO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,

LUTECIO E MIGB DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 |PAG.: 49 de 59

ANEXO 06 — RESULTADO DE CLASSIFICAGAO DE SALA

FOLHA 1

ROTEIRO DE ENSAIO: ENSAIO DE CLASSIFICACAO DE SALA

Pré - Requisitos:

1. Fan&Coil em operagdo

2. Sistema de Filtragem instalado e em condigdes de operagao

3. Portas fechadas com trincos e/ou intertravamento em operagao.

Descricao de Ensaios/preenchimento:
4. Serdo demonstradas as condicGes e a classe de limpeza das areas limpas no momento dos ensaios, bem como as condi¢des dos

elementos que contribuem para a eficiéncia do insuflamento de ar limpo nas areas.
5. Cada ensaio é descrito nos POP's mencionado acima e n° de procedimento conforme descrito na folha de ensaio.

6. O campo “maximo Encontrado” devera ser preenchido, por extenso. Para tanto, o executor deverd ir a campo e realizar os ensaios
correspondentes e avaliar os resultados para correto diagnostico da situagao das salas no momento dos ensaios e preencher com os valores
encontrados na etiqueta de contagem emitida pelo equipamento.

7. 0 campo “P/F” devera ser preenchido com “P” de “Passou”, quando a informagdo "maximo encontrado" estiver dentro dos valores aceitos
pela norma de acordo com a classificagdo. Caso contrario preencher com "F" de "Falhou".

8. Apds a execugdo do plano de ensaio, o executor devera inserir rubrica no campo “Executado por”.

9. Caso todos os itens do plano de ensaio forem preenchidos com a letra “P”, preencher o campo “Resultado do Ensaio” com a letra “A” de
“Aprovado”, caso contrario, preencher com a letra “R” de “Reprovado”.

10. Registrar quaisquer comentarios no campo “Observagoes”, referenciando o item de avaliagdo.

Critérios de Aceitagao:
11. O campo “P/F” devera possuir apenas a inscrigao “P".
12. O campo “Resultado do Ensaio” devera possuir apenas a inscricao “A”.

Pés — Requisitos:
13. Apds término dos ensaios, devolver a documentacdo ao seu local de origem.

Documentos Anexados:
14. Certificado de Calibragao de Equipamento
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

DATA: MARGCO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,

LUTECIO E MIGB

DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21

PAG.: 50 de 59

FOLHA 2

LOCAIS DOS PONTOS DE AMOSTRAGEM

s
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> CONFORTO —-60 Pag o
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

DATA: MARGCO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,

LUTECIO E MIGB DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 PAG.: 51 de 59
FOLHA 3
ENSAIO: CLASSIFICACAO DE SALAS |
Area: ENCLAUSURAMENTO
Sala: Enclausuramento - CL-01 Area da Sala (m2): 16,42
Data: Margo de 2021 N° Amostras: 6
Classificagéo Especificada GRAU C
Ponto | ] EMREPOUSO | EMOPERACAO
N° 0,5 pm 5,0 um 0,5 um 5,0 um
1 6.341 220 21.554 1.121
2 2.040 20 18.663 1.344
3 2.860 160 10.336 1.131
4 2.340 40 8.988 232
o 5.680 400 10.063 852
6 2.136 121 7.877 553
0,5 pm 5,0 um 0,5 uym 5,0 pm
Maior valor
encontrado 6.341 400 21.554 1.344
Limites de 352.000 2.900 3.520.000 29.000
Classe
Classificagdo encontrada : GRAUC Condigées : CONFORME
Observagées: N/A - Néo aplicavel
Executado por: Data: 23 de Margo de 2021
Aprovado por: Data:
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES | DATA: MARGO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,
LUTECIO E MIGB

DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21

PAG.: 52 de 59

FOLHA 4

Repouso

Operagao
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

DATA: MARGCO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,
LUTECIO E MIGB

DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21

PAG.: 53 de 59

FOLHA 5
ENSAIO: CLASSIFICACAO DE SALAS |
Area: ENCLAUSURAMENTO
Sala: AC Enclausuramento - AC-01 Area da Sala (m2): 0,85
Data: Margo de 2021 N° Amostras: 1
Classificagdo Especificada GRAU D
Ponto | ] EMREPOUSO e EMOPERAGAO
N° 0,5 um 5,0 um 0,5 um 5,0 um
1 7822 850 - -
0,5 um 5,0 um 0,5 um 5,0 um
Maior valor
encontrado 7822 850 4 -
Limites de . _ = _
3.520.000 29.000 Nao definido Nao definido
Classe
Classificagdo encontrada : GRAUD Condigées : CONFORME
Observages: N/A - Nao aplicavel
Executado por: Data: 23 de Marco de 2021
Aprovado por: Data:
Repouso
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

DATA: MARGCO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,
LUTECIO E MIGB

DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 |PAG.: 54 de 59

FOLHA 6
ENSAIO: CLASSIFICACAO DE SALAS |
Area: ENCLAUSURAMENTO
Sala: PT-01 Area da Sala (m2): 0,25
Data: Margo de 2021 N° Amostras: 1
Classificagdo Especificada GRAU C
Ponto | ] EMREPOUSO | ... EMOPERAGAO
N° 0,5 um 5,0 um 0,5 um 5,0 um
1 5300 200 5940 135
0,5 um 5,0 um 0,5 um 5,0 um
Maior valor
encontrado 5300 200 5940 135
Limi
imites de 352.000 2.900 3.520.000 29.000
Classe
Classificagdo encontrada : GRAU C Condigées : CONFORME
Observagdes:
Executado por: Data: 23 de Marco de 2021
Aprovado por: Data:
Repouso

Operagao
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES

DATA: MARGCO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,
LUTECIO E MIGB

DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 |PAG.: 55 de 59

FOLHA 7
ENSAIO: CLASSIFICACAO DE SALAS |
Area: ENCLAUSURAMENTO
Sala: PT-02 Area da Sala (m2): 0,25
Data: Margo de 2021 N° Amostras: 1
Classificagdo Especificada GRAU C
Ponto | ] EMREPOUSO | ... EMOPERAGAO
N° 0,5 um 5,0 um 0,5 um 5,0 um
1 2260 120 3585 101
0,5 um 5,0 um 0,5 um 5,0 um
Maior valor
encontrado 2260 120 3585 101
Limi
imites de 352.000 2.900 3.520.000 29.000
Classe
Classificagdo encontrada : GRAUC Condigbes : CONFORME
Observagdes:
Executado por: Data: 23 de Marco de 2021
Aprovado por: Data:
Repouso

Operagao
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES | DATA: MARGO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,

LUTECIO E MIGB DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 |PAG.: 56 de 59

ANEXO 07 — RESULTADO DE RECUPERAGAO DE SALA

FOLHA 1

Pré - Requisitos:

1. Fan&Coil em operagdo, salas em repouso

2. Sistema de Filtragem instalado e em condigbes de operagado

3. Portas fechadas com trincos e/ou intertravamento em operagao.

Descricdo do Teste:
4. A medida direta do tempo de recuperacdo 100:1 pode ser realizada quando é possivel ajustar a concentracdo inicial de particulas em
100 vezes ou mais da classe de limpeza requerida.
5. Comegcar as medidas em intervalos de um minuto. Anotar o tempo quando a concentragdo de particulas atingir 100 vezes o valor da
concentracdo inicial alvo. Anotar o tempo quando a concentracdo de particulas atingir o nivel de limpeza alvo.
6. Os campos “Itens Testados” e “Especificado” foram preenchidos durante a elaboracdo do plano de teste com as especificacoes do

fabricante do equipamento.

5. O campo “Encontrado” devera ser preenchido, por extenso, durante a execucdo do teste. Para tanto, o executor devera ir a campo e
avaliar através de uma inspecdo visual se as informagGes solicitadas no plano de teste encontram-se disponiveis nos objetos de avaliacdo.

7. O campo “P/F” devera ser preenchido com “P” de “Passou”, quando a informagdao do campo “Encontrado” for igual a informagdo do
campo “Especificado”; caso contrario, preencher o campo com “F” de “Falhou”. Para o caso especifico de campos hachurados, o executor
devera preencher este campo com “P” de Passou quando a informagdo for encontrada, caso contrario o executor devera preencher este
campo com “F” Falhou.

8. Apds a execugdo de cada item do plano de teste, o executor devera inserir rubrica e data no campo “Executado por/Data”.

9. Caso todos os itens do plano de teste forem preenchidos com a letra “P”, preencher o campo “Resultado do Teste” com a letra “"A” de
“Aprovado”, caso contrario, preencher com a letra “R” de “Reprovado”.

10. Registrar quaisquer comentérios no campo “Observagdes”, referenciando o item de avaliagdo.

Critérios de Aceitagao:
11. O campo “P/F” devera possuir apenas a inscrigao “P".
12. O campo “"Resultado do Ensaio” devera possuir apenas a inscricdo “A”".

Pés — Requisitos:
13.  Apds término dos ensaios, devolver a documentagdo ao seu local de origem.

Documentos Anexados:
14. Certificado de Calibracdo de Equipamento
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES | DATA: MARGO DE 2021
AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,

LUTECIO E MIGB DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 |PAG.: 57 de 59
FOLHA 2
[ENSAIO: RECUPERACAO DE SALAS. |
PLANO DE ENSAIO
Referéncia de sala_ Tempo de recuperacio Tempo de
SALAS (m3/min) da particula de Concentragao Inicial P perag recuperagao (min) P/F
(min) encontrado
0,5 um ensperado
Enclausuramento 6.842 3.643.187 7 Min 215 Min P
RESULTADO DO ENSAIO (A)/ (R): A
OBSERVA GOES:
Executado por: Data: 23 de Margo de 2021
Aprovado por: Data:
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES | DATA: MARGO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,
LUTECIO E MIGB

DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 |PAG.: 58 de 59

7. CONCLUSAO

Realizados ensaios de qualificagdo no sistema, que atende a area de
Enclausuramento, Fltor, Lutécio e MIGB.

Em resumo, os resultados dos ensaios encontrados foram:

RESULTADO
ENSAIO FINAL

Andlise de componentes, controle e ajustes. CONFORME
Deteccao de pontos de vazamentos em Filtros absolutos por CPD. CONFORME
Nivel de Saturacao dos filtros absolutos. CONFORME
Vazao de Fluxo de ar e nimero de trocas de ar. CONFORME
Diferencial e pressao absoluta entre Salas. CONFORME
Classificacdo de niveis de particulas em salas. CONFORME
Recuperacao CONFORME

Mediante aos resultados encontrados nos ensaios de Qualificacao de
Desempenho desses Sistemas, bem como as salas por eles servidos consideramos o

mesmo como:
CONFORME

Para qualquer esclarecimento e eventuais dividas que possam surgir, colocamos ao
seu dispor nosso departamento técnico.

Sem mais,

S3o José dos Campos, margo de 2021.

Anselmo Arruda
Diretor
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CLIENTE: IPEN - INST. DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES | DATA: MARGO DE 2021

AREA: ENCLAUSURAMENTO FLUOR,

LUTECIO E MIGB DOC. RTQ-IPEN-LUT-10/21 |PAG.: 59 de 59

8. CARTA DE CALIBRAGAO DOS EQUIPAMENTOS UTILIZADOS NO ENSAIO
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Anexo V - Laboratorio de Reagentes Liofilizados.pdf
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Filtro HEPA de entrada.
Fluxo Laminar interno.
Caixa de passagem multifuncional (SAS).
Sistema de filtragem através membrana.
Lacrador e Deslacrador.
Pipetador Eppendorf.
Base dos frascos com movimento.

Coletores do ar internos para contagem de particulas
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Duto de saida de ar.
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. Cadinho de complexac¢do do lodo
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. Saida de residuo liquido.
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N

. Calibrador de dose.

=
w

. Filtro de saida duplo.

=
o

. Reguladora de vazao.

Wagner Nieto
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CELULA DE PRODUGAO "*'I-MIBG.

[]

FILTRO HEPA

Filtro HEPA de entrada de ar.

Fluxo Laminar interno.

Caixa de passagem multifuncional (SAS).

Sistema de filtragem através membrana.

Lacrador e Deslacrador.

Pipetador Eppendorf.

Base dos frascos com movimento.

Coletores do ar internos para contagem de particulas.

Duto de saida de ar.

. Cadinho de complexagdo do lodo .
. Saida de residuo liquido.

. Calibrador de dose.

. Filtro de saida duplo.

. Reguladora de vazao.

Wagner Nieto



CELA DE ABERTUB'QODA BLINDAGEM DOT CELA DE PRODUGAO E CARGA T
! } L ¢ |
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Visor Plumbifero.

Pin¢ca de manipulagdo.

Gancho e eletroim3 de abertura da blindagem do *Mo.
Calibrador de dose.

Caixa de passagem.

Autoclave.

Gancho de icar material.

Lacrador e Deslacrador.

Morsa giratéria.

. Pipetador Teledosimatic (METROHM).

. Copo de processo.

. Fluxo Laminar interno.

. Saida de residuo sélido.

. Duto de saida do ar.

. Caixa de passagem multifuncional (SAS).

. Porta Pb.

Wagner Nieto
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CELULA DE PRODUGAO 123i MIBG.
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Reguladora de vazdo.

Filtro de saida duplo.

Caixa de passagem multifuncional (SAS).

Saida de residuo liquido.

Saida de residuo solido.

Sistema de roleta com lacrador e deslacrador.

Pipetador Teledosimatic.
Copo de processo.

Cadinho de complexagdo.

. Sistema de filtragem através de membrana.
. Calibrador de dose.

. Duto de saida de ar.

. Parede Pb.

. Filtro HEPA de entrada.

FILTR(

FILTRO HEPA

Wagner Nieto
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Reguladora de vazao.

Filtro de saida duplo.

Autoclave.

Saida de residuo solido.

Roleta de envase com lacrador.

Pipetador Eppendorf.

Conjunto de vidraria para processamento.

Duto de saida de ar.

S L L o I

Dissolvedor de Alvo.

IR
o

. Sistema de entrada do Alvo para Processo.

[Eny
[y

. Deslacrador.

[ER
N

. Calibrador de dose.

=
w

. Caixa de passagem multifuncional (SAS).

[N
o

. Parede de chumbo de 100 mm.

=
(S

. Filtro Hepa de entrada de ar.
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Reguladora de vazao.
Filtro de saida duplo.

Dissolvedor de Alvo.

Sistema de entrada do Alvo para Processo.

Bomba Peristaltica.

Conjunto de vidraria para processamento.

Lacrador e Deslacrador.
Base dos frascos com movimento.

Pipetador Eppendorf.

. Calibrador de dose.

Conjunto de diluicdo do Talio.
Autoclave.
Caixa de passagem multifuncional (SAS).

Filtro Hepa de entrada de ar.

Wagner Nieto
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Estudo Tecnico Preliminar 203/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 01342.003219/2024-38

2. Descricao da necessidade

2.1. Certificacdo de salas limpas e dispositivos de separacéo - coifas, capelas de exaustdo, fluxos unidirecionais,
cabines de seguranca, glove boxes, e células de producdo de radioisétopos para que a instalagdo proporcione
conformidade com os principais requisitos normativos para Boas Préaticas de Fabricacdo de Medicamentos, tais
como os previstos pela ANVISA, na RDC 658, de 30 de margo de 2022.

3. Descricado dos Requisitos da Contratacao
3.1. Critérios de Qualificacao Técnica

3.1.1. Declaracédo de que o licitante tomou conhecimento de todas as informagdes e das condi¢gbes locais para o
cumprimento das obrigacdes objeto da licitacéo;

3.1.2. Atestado de vistoria obrigatdria, assinado pelo servidor do Centro de Radiofarmacia - CECRF do IPEN/CNEN,
conforme o Anexo VII-A da Instru¢do Normativa MPDG/SEGES n° 05, de 26/05/2017.

3.1.3. Registro ou inscricdo da empresa licitante na entidade profissional CREA (Conselho Regional de Engenharia e
Agronomia), conforme as areas de atuacgdo previstas no Termo de Referéncia em plena validade, nos termos
da Decisdo Normativa CONFEA n° 45, de 16/12/1992.

3.1.4. Comprovagéo de aptidédo para execucdo de servi¢co de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou
superior com o objeto desta contratacéo, ou com o item pertinente, executados em industrias farmacéuticas, por
meio da apresentacdo de certidfes ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou
regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

3.1.4.1. Sera admitida, para fins de comprovacdo de quantitativo minimo, a apresentacdo e o somatério de
diferentes atestados executados de forma concomitante.

3.1.4.2. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial da empresa
licitante.

3.1.4.3. O licitante disponibilizara todas as informacdes necesséarias a comprovacgao da legitimidade dos atestados,
apresentando, quando solicitado pela Administracdo, cépia do contrato que deu suporte a contratagdo, enderego
atual da contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

3.2. Qualificagao Técnico-Profissional

3.2.1. Comprovacéo do licitante de possuir em seu quadro permanente, na data prevista para entrega da proposta,
profissional formado em Engenheria Mecénica, devidamente reconhecido pelo Conselho Regional de Enganharia e
Agronomia(CREA), detentor de Anotagdo de Responsabilidade Técnica (ART) por execucdo de servico de
caracteristicas semelhantes;

3.2.2. Entende-se como pertencente ao quadro permanente do licitante, na data prevista para entrega da proposta, o

sécio que comprove seu vinculo por intermédio de contrato/estatuto social; o administrador ou o diretor; o
empregado devidamente registrado em Carteira de Trabalho e Previdéncia Social; e o prestador de servicos com

1del1
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contrato escrito firmado com o licitante, ou com declara¢do de compromisso de vinculagao futura, caso o licitante se
sagre vencedor do certame.

3.2.3. No decorrer da execucéo do servico, os profissionais de que trata este subitem poderéo ser substituidos, nos
termos do artigo 65, 86, da Lei n° 14.133, de 2021, por profissionais de experiéncia equivalente ou superior, desde
gue a substituicdo seja aprovada pela Administragdo.

3.3. Critérios e praticas de sustentabilidade:

3.3.1 O Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares exigira de seus de seus prestadores de servigo, no exercicio
de seus misteres, responsabilidade social e ambiental; no primeiro caso, privilegiando a adogéo de préaticas que
favorecam a inclusdo social e, no segundo, de praticas que combatam o desperdicio de recursos naturais e evitem
danos ao meio ambiente.

3.3.2 As licitantes deverdo declarar que os materiais de consumo empregados na execugdo dos servigos, conforme
0 artigo 5° da Instrugdo Normativa SLTI n° 01, de 19/01/2010, séo:

a) No todo ou em parte, constituidos por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR n°
15448-1 e 15448-2;

b) Certificados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO como
produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos similares;

c) Acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, e que utilize
materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima prote¢édo durante o transporte e o armazenamento; e

d) Nao contém substéncias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr
(VI)), caddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

3.3.3 A Contratada deverd sempre que possivel apresentar os conteddos e resultados produzidos (relatérios,
apresentacdes, etc.) de forma eletrbnica, e assim evitar a impressao de documentos, atendendo ao Decreto n°® 8.539
de 08/10/2015 que dispbe sobre o uso do meio eletrénico para a realizagdo do processo administrativo no ambito
dos érgaos e das entidades da administragao publica federal direta, autarquica e fundacional.

3.3.4 Ainda considerando o impacto ambiental da execucdo das atividades, o planejamento e metodologia das
auditorias/atividades e preparacdo das programacdes, a Contratada devera 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
producéo de lixo.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
CECREF - Centro de Radiofarmacia Luis Alberto Pereira Dias

5. Levantamento de Mercado

5.1. Das Solu¢ées Possiveis:

5.1.1. Ao buscar servigos de auditoria de fornecedores internacionais para a inddstria de radiofarmécia, pode-se
considerar diferentes tipos de contratagdes, dependendo das necessidades especificas, do escopo do projeto e da
disponibilidade de recursos. Abaixo estéo listadas algumas maneiras de execucéo:

a) Contratacdo de empresa generalista:

® Vantagens:
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® Simplicidade: Uma Unica empresa é responsavel por todos os servicos, desde a certificacdo
das salas limpas até a manutencao dos dispositivos de separacao.

® Economia: Em alguns casos, pode haver economia de custos, pois a empresa contratada
pode oferecer descontos para pacotes de servicos.

® Desvantagens:

* Nem todas as empresas generalistas possuem expertise em todas as areas: E
importante verificar se a empresa possui experiéncia comprovada na certificacdo de salas
limpas e na manutencéo dos dispositivos de separacéo especificos que serdo atendidos.

® Menos flexibilidade: A empresa contratada pode néo oferecer a mesma flexibilidade que
empresas especialistas em areas especificas.

b) Contratacdo de empresas especialistas:
® Vantagens:
® Maior expertise: As empresas especialistas possuem um conhecimento mais aprofundado
das normas e procedimentos especificos para a certificacdo de salas limpas e a manutencao

dos dispositivos de separacéo.

® Maior flexibilidade: As empresas especialistas geralmente oferecem maior flexibilidade para
atender as necessidades especificas do cliente.

® Desvantagens:

® Maior custo: A contratacdo de empresas especialistas pode ter um custo mais elevado, pois
€ necessario contratar mais de uma empresa para realizar os servigos.

® Maior complexidade: A gestdo da contratacéo de diversas empresas pode ser mais
complexa.

c) Contratacao de equipe interna:
® Vantagens:
® Maior controle: A empresa contratante terd maior controle sobre os servigos prestados.

® Reducao de custos: A longo prazo, a contratagdo de uma equipe interna pode ser mais
econdmica, pois a empresa ndo precisara pagar por servicos externos.

® Desvantagens:

® Alto investimento inicial: A empresa contratante precisara investir na contratagdo e
treinamento de pessoal, além da compra de equipamentos.

® Falta de expertise: A equipe interna pode néo ter o mesmo nivel de expertise que empresas
especializadas.

d) Parceria com instituicdo de ensino ou pesquisa:
® Vantagens:
® Acesso a tecnhologia de ponta: As instituicdes de ensino e pesquisa geralmente possuem
acesso a tecnologia de ponta para a certificagcdo de salas limpas e a manutencéo de

dispositivos de separacéo.

® Possibilidade de inovacao: A parceria com uma instituicdo de ensino ou pesquisa pode abrir
caminho para a inovacao e o desenvolvimento de novas solucdes.
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® Desvantagens:

® Tempo de implementacdo: A implementacio de uma parceria com uma instituicdo de ensino
ou pesquisa pode ser mais demorada.

® Necessidade de financiamento: A parceria com uma instituicdo de ensino ou pesquisa pode
exigir financiamento externo.

5.2. Das Solucdes e Formas de Contratacdo Definidas:

5.2.1. Dado o cenario de falta de servidores, a solu¢do que envolve o treinamento de uma equipe interna para lidar
com as necessidades especificas do Centro de Radiofarmécia do IPEN pode nédo ser viavel. Nesse caso, pode ser
necessario considerar outras opcdes que ndo dependam significativamente da disponibilidade de recursos internos.

5.2.2. Dentre as alternativas mencionadas, a contratacdo de empresas especializadas ou o estabelecimento de
parcerias estratégicas com instituicdes externas podem ser mais adequadas, pois reduzem a carga de trabalho
sobre a equipe interna.

5.2.3. 5.2.5. Em resumo, considerando a falta de recursos internos, é importante explorar solugdes que minimizem a
dependéncia da equipe interna e busquem recursos externos especializados para atender as necessidades do
Centro de Radiofarméacia do IPEN.

5.2.6. Assim, constata-se adequada a contratacdo de empresa especializada, uma vez que existem diversas
empresas especializadas no mercado, sendo o contrato realizado através da prestacfes de servigos, tendo um
escopo bem definido, além de responsabilidades, cronograma de entregas e medigcdo dos resultados.

5.3. Das Formas de Contratacao:

5.3.1. Existem varias formas de contrato que podem ser utilizadas ao contratar servi¢cos de auditoria de fornecedores
internacionais para a industria de radiofarmacia. A escolha da forma de contrato depende das preferéncias e
necessidades das partes envolvidas, bem como da natureza especifica do projeto. Aqui estdo algumas formas
comuns de contrato que vocé pode considerar:

a) Contrato de Prestacao de Servigcos Continuados:
Este é o tipo mais comum de contrato utilizado para servi¢cos de auditoria. Ele estabelece os termos e
condicdes da prestacdo de servigos, incluindo escopo, responsabilidades das partes, cronograma,
remuneracao e outros aspectos relevantes.

b) Contrato por Tempo Determinado:
O IPEN pode optar por contratar os servigcos da empresa especializada por um periodo especifico de
tempo, com base em uma taxa de servi¢o pré-acordada. Isso € comum para servi¢gos continuos ou
consultoria em andamento, onde a empresa especializada fornece suporte regular durante um
periodo prolongado.

c) Contrato de Suporte Técnico:
Este tipo de contrato é mais flexivel e pode ser usado para servigos de consultoria, suporte técnico ou
assisténcia especializada conforme necessario. Geralmente, o contrato define uma taxa horaria ou
diaria para os servigos prestados, e o IPEN pode solicitar suporte quando necessario, sem
comprometer-se com um contrato de longo prazo.

d) Parcerias Estratégicas ou Acordos de Colaboracao:

Em alguns casos, o IPEN pode estabelecer parcerias estratégicas ou acordos de colaboracdo com
empresas especializadas ou instituicbes de pesquisa. Esses acordos podem envolver a troca de
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conhecimentos, recursos ou tecnologias, bem como o compartilhamento de custos e beneficios. Este
formato pode ser vantajoso para projetos de longo prazo ou iniciativas de pesquisa e
desenvolvimento.

5.3.2. Diante das opc¢des verificadas, entende-se que a contratagdo de prestacdo de servigos continuados € a mais
viavel pelos seguintes motivos:

a) Estabilidade e Continuidade:
Um contrato continuado proporciona estabilidade para ambas as partes, garantindo que os servigos
essenciais sejam fornecidos de forma continua ao longo de um periodo acordado. Isso é
especialmente importante para atividades criticas, como a producgdo de radiofarmacos, onde qualquer
interrupcéo pode ter impactos significativos.

b) Previsibilidade Financeira:
Ao estabelecer um contrato continuado, o IPEN pode planejar seus recursos financeiros com
antecedéncia, pois os custos dos servicos sdo conhecidos e previsiveis ao longo da duragdo do
contrato. Isso facilita o gerenciamento orcamentario e a alocacdo de recursos para outras areas
prioritarias.

¢) Qualidade dos servicos:
Com um contrato continuado, ha um incentivo para a empresa especializada manter altos padrdes de
qualidade e desempenho ao longo da duracdo do contrato, uma vez que a renovagdo do contrato
pode depender do cumprimento desses padrdes.

d) Reducao de Burocracia:
Uma vez que o contrato é estabelecido, ha menos necessidade de passar por processos de licitagéo

repetidos, o que reduz a burocracia e os custos administrativos associados a contratacdo de servigcos
externos.

6. Descricao da solucao como um todo
6.1. Natureza da Contratacao:

6.1.1. Trata-se de contratacdo de servico comum, continuado e sem dedicagdo exclusiva, a ser contratado mediante
licitagdo, na modalidade pregéo, em sua forma eletronica.

6.1.2. Os servigos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507, de 21 de setembro de
2018, ndo se constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 3° do aludido decreto, cuja execugao
indireta é vedada.

6.1.3. A prestagcdo dos servicos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da CONTRATADA e a
Administracdo CONTRATANTE, vedando-se qualquer relagdo entre estes que caracterize pessoalidade e
subordinacéo direta.

6.2. Critério de julgamento:
6.2.1. A empreitada sera por preco global e o critério de julgamento é pelo menor preco global.

6.2.2. Uma vez apresentada a documentagdo exigida, o menor preco é a condicdo mais vantajosa para a
Administracao.

6.2.3. As propostas terdo validade de, no minimo, 90 (noventa) dias corridos, contados da data de abertura da
sessao publica estabelecida no preambulo do instrumento convocatorio.

5de 11



UASG 113202 Estudo Técnico Preliminar 203/2024

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. Na Tabela abaixo tem-se o quantitativo necessario das certificagOes:

DESCRIGAO QUANTIDADE INSTALADA QUAE;ET?IIZDIE:QCE)J:; DE
Salas Limpas 5 10
Células de Producédo 8 16
Glove Boxes 3 6
Cabines de seguranca e pass throughs 31 62
Coifas e capelas de exaustdo 25 50

8. Estimativa do Valor da Contratacao

8.1. O valor total estimado para a contratacédo é de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais), conforme valor estimado no
Documento de Formalizacéo de Demanda, sem elaboracéo da Planilha de Pregos, conforme Instrucdo Normativa N°
65, de 7 de julho de 2021. Sendo assim, esse valor ndo deve ser considerado como referéncia da contratagédo
durante a licitagdo.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. O eventual parcelamento poderia ensejar diversos fornecedores de diversas regides do pais, ndo havendo
como garantia que todos cumpririam 0s prazos pactuados e divergéncias nos procedimentos e relatdrios de
execucao do presente objeto, tornando-se inviavel o parcelamento da solucdo. Portanto, parcelar ainda mais a
solucao é inviave considerando:

a) Complexidade das Atividades:

As atividades relacionadas a radiofarméacia e a producdo de radiofarmacos podem ser altamente
complexas e especializadas. Dividir ainda mais o objeto do contrato pode resultar em fragmentagéo
excessiva, tornando mais dificil coordenar e gerenciar eficientemente as atividades entre os
diferentes prestadores de servi¢os. Isso poderia comprometer a integridade e a eficdcia dos
processos envolvidos.

b) Sinergias e Integracao:
Ao agrupar as atividades relacionadas em um contrato maior, € possivel aproveitar sinergias e
promover uma integracdo mais eficaz entre os servigos prestados. Isso pode levar a uma maior
eficiéncia operacional e melhores resultados globais, em comparacdo com a fragmentagcdo dos
servigos em contratos menores.

c) Custos Administrativos:

A fragmentacgdo excessiva do objeto do contrato pode aumentar os custos administrativos associados
a gestdo de multiplos contratos, incluindo o tempo e 0s recursos necessarios para monitorar o
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desempenho, coordenar atividades e lidar com questfes contratuais. Isso pode resultar em uma
alocacgédo desnecessaria de recursos e maior complexidade administrativa.

d) Riscos de Coordenacao:

Dividir ainda mais o objeto do contrato pode aumentar os riscos de coordenacdo e comunicagao entre
0s prestadores de servicos, especialmente se as atividades estiverem inter-relacionadas ou
dependentes umas das outras. Isso poderia levar a atrasos, conflitos ou lacunas na entrega dos
Servicos.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. N&o se verifica contratacdes correlatas nem interdependentes para a viabilidade e contratacdo desta demanda.
O Portal de Compras Governamentais define que contratacdes correlatas sdo aquelas que guardam relagdo com o
objeto principal, interligando-se a essa prestacdo do servico, mas que n&o precisam, necessariamente, ser
adquiridas para a completa prestacdo do objeto principal. A Instrucdo Normativa n® 3, de 11/02/2015, traz no inciso
Xll do art. 2° o conceito e alguns exemplos de servicos correlatos ao agenciamento de passagens aéreas -
transportes terrestres e aquaviarios, aluguel de veiculos, hospedagem, seguro de viagem, dentre outros. Ja as
contratagOes interdependentes sdo aquelas que precisam ser contratadas juntamente com o objeto principal para
sua completa prestacdo. Portanto, o objeto da contratagdo n&o possui contratacdes correlatas e/ou
interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. O servigo faz parte do procedimento para a completa execu¢do dos procedimentos relativos a producéo de
radiofarmacos, promovendo o desenvolvimento da tecnologia nuclear e suas aplicagBes para ampliar a capacidade
de oferta de produtos e servicos, para atender a demanda e os beneficios dos usos pacificos da energia nuclear e
das radiacdes ionizantes, de forma segura e sustentada., conforme objetivo geral da Politica Nuclear do Plano
Plurianual 2024-2027.

11.2. O objeto da contratagdo esté alinhado ao Plano Anual de Contrata¢éo - PAC 2024 conforme item 113202-768
/2024 registrado na UASG n° 113202 no sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagbes - PGC nos
termos da Instrugdo Normativa ME/SEGES n° 1, de 10/01/2019.

11.3. As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotacdo orcamentaria propria, prevista no
orgamento da Unido, para o exercicio de 2024, na classificagcao abaixo:

a) Gestao/Unidade: 113202/11501;

b) Programa de Trabalho (PT): 19.662.2306.2478.0001- Producdo e Fornecimento de Radiofarmacos -
Nacional;

c) Plano Orgamentario (PO): 0000 - Producdo e Fornecimento de Radiofarmacos no Pais;
d) Acdo: 2478 - Producéo e Fornecimento de Radiofarmacos no Pais;

e) PTRES: 229001;

f) Plano Interno: 24780000015;

g) Fonte: 1000000000 ou 1050000038;

h) Natureza Despesa: 339039.
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12. Resultados Pretendidos

12.1. A contratacdo de uma empresa especializada para certificacdo de salas limpas e manutenc¢éo de dispositivos
de separacdo no Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN visa alcancar diversos resultados positivos, tanto para a
seguranca dos trabalhadores quanto para a qualidade dos produtos radiofarmacéuticos produzidos. Os principais
resultados pretendidos sao:

a) Garantia da conformidade com as normas e regulamentacdes:

® A certificagdo das salas limpas e dos dispositivos de separagdo por uma empresa especializada
garante que o Centro de Radiofarmécia esteja em conformidade com as normas e regulamentacdes
nacionais e internacionais aplicaveis a producéo de radiofarmacos.

® |sso significa que os ambientes de trabalho e os processos de produgéo atendem aos requisitos
minimos de seguranc¢a e qualidade, minimizando os riscos de acidentes e contaminagéo.

® A conformidade com as normas também contribui para a obtencéo de licengas e autorizagdes para a
producdo e comercializacdo de radiofarmacos.

b) Melhoria da seguranca dos trabalhadores:

® A certificagdo e a manutencdo adequadas das salas limpas e dos dispositivos de separacao
contribuem para a criagdo de um ambiente de trabalho seguro e saudavel para os profissionais do
Centro de Radiofarmacia.

® |sso inclui a reducéo da exposicéo a radiagdo, a poeira e a outros agentes contaminantes,
minimizando os riscos de doencgas ocupacionais e acidentes.

® A seguranca dos trabalhadores é fundamental para a produtividade e o bem-estar da equipe, além de
contribuir para a imagem positiva da institui¢ao.

c) Asseguracdo da qualidade dos produtos radiofarmacéuticos:

® Salas limpas certificadas e dispositivos de separagdo em boas condi¢fes de funcionamento garantem
gue os radiofarmacos sejam produzidos em um ambiente controlado e livre de contaminantes.

® |sso contribui para a alta qualidade dos produtos, garantindo sua eficacia e seguranga para 0s
pacientes.

® A gqualidade dos radiofarmacos € fundamental para o sucesso dos tratamentos médicos e para a
reputacdo do Centro de Radiofarmacia.

d) Reducéao de custos:

® A certificacdo e a manutencdo adequadas das salas limpas e dos dispositivos de separa¢do podem
ajudar a reduzir custos a longo prazo.

® |sso se deve a diminuicdo da necessidade de reparos frequentes, a otimizacdo do uso de recursos e
a prevencao de acidentes e contaminacéo.

® A reducao de custos contribui para a sustentabilidade financeira do Centro de Radiofarmacia e
permite a investimento em outras 4reas importantes.

€) Melhoria da imagem da institui¢ao:

® A certificacéo das salas limpas e dos dispositivos de separa¢éo, juntamente com a manutengao
regular e a adocdo de boas praticas de produgdo, demonstra 0 compromisso do Centro de
Radiofarmacia com a seguranga, a qualidade e a ética.

® |sso contribui para a melhoria da imagem da instituicdo junto a comunidade cientifica, aos érgaos
reguladores e ao publico em geral.

® Uma boa imagem da instituicdo facilita a captacé@o de recursos, a realiza¢éo de parcerias e a atracao
de profissionais qualificados.

12.2. Em resumo, a contratacdo de uma empresa especializada para certificacdo de salas limpas e manutencgéo de
dispositivos de separagdo no Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN € um investimento estratégico que contribui
para a seguranca dos trabalhadores, a qualidade dos produtos radiofarmacéuticos, a reducéo de custos e a melhoria
da imagem da instituicao.
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13. Providencias a serem Adotadas

131. Recomenda-se que Fiscais Setoriais, Fiscal Técnico e Gestor de Execucdo do Contrato sejam orientados antes
do inicio da vigéncia do contrato com auxilio SEGAS - Chefe do Servico de Assisténcia & Saude e as normas e leis
consultadas para a sua elaboragéo. A SECLI e SEGAS local devera promover a orientagdo. Servidor especialista na
area técnica da contratacdo podera esclarecer informagdes quando necessario.

13.2. Recomenda-se verificar necessidade de adequagdo do ambiente onde os servigos serdo realizados relativos a
segurancga do trabalho com servidor habilitado.

13.3. Faz-se necessario que a SECLI - Servico de Gestao de Contratos e Licitagdes verifique, antecipadamente, a
disponibilidade dos servidores capacitados que atuarédo nas fung¢des descritas nos termos do Decreto N° 11.246, de
27 de Outubro de 2022, para atuagdo na gestéo e fiscalizagao contratual:

a) Gestao do Contrato: € a coordenacgdo das atividades relacionadas a fiscalizagdo técnica, administrativa,
setorial e pelo publico usuario, bem como dos atos preparatérios a instrugdo processual e ao
encaminhamento da documentacgéo pertinente ao setor de contratos para formalizagdo dos procedimentos
guanto aos aspectos que envolvam a prorrogagéo, alteracao, reequilibrio, pagamento, eventual aplicacéo de
sang0Oes, extingdo dos contratos, dentre outros;

b) Fiscalizacdo Técnica: € o acompanhamento com o objetivo de avaliar a execucédo do objeto nos moldes
contratados e, se for o caso, aferir se a quantidade, qualidade, tempo e modo da prestacdo dos servigos
estdo compativeis com os indicadores de niveis minimos de desempenho estipulados no ato convocatorio,
para efeito de pagamento conforme o resultado, podendo ser auxiliado pela fiscalizagdo pelo Publico
Usuario;

c) Fiscalizacdo Administrativa: é o acompanhamento dos aspectos administrativos da execugdo dos
servicos nos contratos com regime de dedicacdo exclusiva de mao de obra quanto as obrigagées
previdenciarias, fiscais e trabalhistas, bem como quanto as providéncias tempestivas nos casos de
inadimplemento;

d) Fiscalizacdo Setorial: € o acompanhamento da execuc¢do do contrato nos aspectos técnicos ou
administrativos, quando a prestacdo dos servigos ocorrer concomitantemente em setores distintos ou em
unidades desconcentradas de um mesmo 6rgdo ou entidade.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. A contratac@o de uma empresa especializada para certificacdo de salas limpas e manuteng&o de dispositivos
de separacao no Centro de Radiofarméacia do IPEN/CNEN pode gerar alguns impactos ambientais, tanto positivos
quanto negativos. E importante considerar esses impactos e tomar medidas para minimiza-los.

a) Possiveis impactos negativos:

® Consumo de energia: A certificacdo e a manutencdo das salas limpas e dos dispositivos de
separagdo podem exigir um alto consumo de energia, principalmente para o funcionamento de
sistemas de filtragem e climatizacao.

® Geracao de residuos: A geracdo de residuos, como filtros, materiais descartaveis e outros materiais
utilizados na certificagcdo e na manutencdo, pode representar um impacto ambiental negativo, se ndo
for gerenciada de forma adequada.

® Utilizacao de produtos quimicos: A utilizacéo de produtos quimicos para a limpeza e desinfecgao
das salas limpas e dos dispositivos de separagdo pode contaminar o solo e a dgua, se nao forem
utilizados e descartados de forma correta.

® Emissao de gases de efeito estufa: O transporte de materiais e equipamentos para a realizagdo da
certificacdo e da manutenc@o pode gerar emissdes de gases de efeito estufa, contribuindo para o
aquecimento global.
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b) Possiveis impactos positivos:

® Reducao do consumo de agua: A certificagdo das salas limpas pode ajudar a reduzir o consumo de
agua, pois os sistemas de filtragem e climatizagéo otimizam o uso desse recurso.

® Melhoria da gestdo de residuos: A adocao de préaticas de gestdo de residuos sélidos, como a
coleta seletiva e a reciclagem, pode minimizar o impacto ambiental dos residuos gerados.

® Utilizacao de produtos ecoldgicos: A utilizacdo de produtos de limpeza e desinfec¢do ecoldgicos
pode reduzir a contaminagdo ambiental e contribuir para a preservacéo da saide humana.

® Compensacdo de emissdes de carbono: A empresa contratada pode investir em projetos de
compensacao de emissfes de carbono, como o plantio de arvores ou o investimento em energias
renovaveis, para neutralizar o impacto ambiental das emiss@es geradas.

c) Medidas para minimizar os impactos ambientais:

® Utilizacao de tecnologias eficientes: As salas limpas e os dispositivos de separacdo devem ser
projetados e operados com tecnologias eficientes que minimizem o consumo de energia e agua.

® Implementacdo de boas praticas de gestao de residuos: A empresa contratada deve implementar
boas praticas de gestédo de residuos sélidos, como a coleta seletiva, a reciclagem e a destinagao
adequada dos residuos gerados.

® Utilizacdo de produtos ecoldgicos: A empresa contratada deve utilizar produtos de limpeza e
desinfecgdo ecoldgicos que sejam biodegradaveis e ndo causem danos ao meio ambiente.

14.2. Ao tomar medidas para minimizar os impactos ambientais da contratagdo de uma empresa especializada para
certificacdo de salas limpas e manutenc¢do de dispositivos de separacéo, o Centro de Radiofarmécia do IPEN/CNEN
pode contribuir para a preservagao do meio ambiente e para o desenvolvimento sustentavel.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

16.1.1. Conforme dados expostos neste estudo preliminar realizado pela Equipe de Planejamento, DECLARAMOS
que a contratacdo proposta pela unidade requisitante E VIAVEL nos termos da legislacéo, conforme razdes a seguir:

a) ha orcamento disponivel para a contratagcdo no exercicio corrente;
b) a necessidade da contratagdo é clara e adequadamente justificada;
c¢) o alinhamento da contratagdo com os planos do IPEN e da CNEN;

d) todos os requisitos relevantes da contrata¢do foram adequadamente levantados e analisados, inclusive o
tempo esperado para que a solugdo esteja disponivel para o IPEN;

e) as quantidades de itens a contratar estéo coerentes com as demandas previstas;

f) a analise de mercado foi adequadamente realizada e demonstrou haver capacidade do mercado em
atender a necessidade de negdcio;

g) a escolha do tipo de solucéo a contratar estd devidamente justificada;

h) as estimativas preliminares dos precgos dos itens a contratar foram feitas e documentadas adequadamente
e ndo ha despesas fixas apds a implantacdo da solucéo;

i) a solugdo a contratar esta devidamente descrita, incluindo todos os elementos necessarios para alcangar
os resultados pretendidos e atender a necessidade da contratagao;
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j) héd justificativas para o ndo parcelamento da solugéo;

k) de economicidade, eficacia, eficiéncia, de melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e
financeiros disponiveis;

1) os impactos esperados com a contratagdo da solugdo foram identificados e as providéncias para adequar o
ambiente do 6rgdo foram planejadas e sdo consideradas viaveis e ha disponibilidade de pessoal qualificado
para gerir o contrato;

m) os riscos relevantes foram adequadamente levantados e devidamente mitigados; e

n) a relagdo custo-beneficio da contratacéo é considerada favoravel.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o hordrio oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

LUIS ALBERTO PEREIRA DIAS

Integrante Requisitante

1Y
tf Assinou eletronicamente em 23/07/2024 as 13:52:11.

CARLOS LEONEL ZAPPAROLI JUNIOR

Integrante Técnico

&f Assinou eletronicamente em 23/07/2024 as 13:49:03.
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Contrato 124/2024

Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
124/2024 113202-COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA RODNEY BUENO DE 23/08/2024 10:46 (v
NUCLEAR OLIVEIRA 1.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 01342003219202438

MINUTA DE CONTRATO
Lein® 14.133, de 1° de abril de 2021

(Processo Administrativo n°® )

CONTRATO N° ........ I...., QUE FAZEM ENTRE
SI COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA
NUCLEAR (CNEN) por meio do INSTITUTO DE
PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES
(L= ) =S

A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR - CNEN, Autarquia Federal criada pela Lei n°
4.118, de 27 de agosto de 1962, alterada pela Lei n° 6.189, de 16 de dezembro de 1974, com a
redacdo dada pela Lei n° 7.781, de 27 de junho de 1989, vinculada ao Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdes e Comunicacgdes, consoante alinea “h” do inciso V do artigo Unico do Anexo
ao Decreto n°® 9.660, de 01 de janeiro de 2019, com sede a Rua General Severiano, n° 90, no
Municipio e Estado do Rio de Janeiro, inscrita no CNPJ sob 0 n° 00402552/0001-26, por intermédio
do INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES - IPEN, Autarquia do Estado de
S&o Paulo, gerido tecnicamente e administrativamente pela CNEN, em conformidade com Convénio
celebrado em 31 de maio de 2012 com o Governo do Estado de Sdo Paulo (DOU 25/07/2012),
estabelecido a travessa “R” n° 400 - Cidade Universitaria "Armando de Salles Oliveira", Butant&, no
Municipio e Estado de Sao Paulo, inscrito no CNPJ sob o n® 00.402.552/0005-50 e Inscricao
Estadual n°® 110.670.880.110, neste ato representado pela sua Diretora de Unidade Administrativa
de Orgdo Conveniado da CNEN, Dra. ISOLDA COSTA, no uso das atribuicbes e competéncias que
Ihe sdo conferidas pela Portaria MCTI n® 297, de 18/04/2024, publicada no D.O. U. n° 78, pagina 6,
Secdo 2, em 23/04/2024, da Senhora Ministra de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo, pela
Portaria CNEN n° 88, de 17/12/2012, publicada no D.O.U. n® 243, pagina 6, Sec¢ado 1, em 18/12
/2012, e pela Portaria CNEN n° 34, de 30/06/2014, publicada no D.O.U. n° 124, p4gina 16, Secéo 1,
em 02/07/2014, respectivamente do Senhor Presidente Substituto e do Senhor Presidente da
Comissao Nacional de Energia Nuclear, doravante designado, doravante designado IPEN-CNEN,
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doravante denominada CONTRATANTE, € a emMpPresa .....ccccccccvveveveeeeeeeeeeennnnnnn, inscrita no
CNPJ sob N® , sediado
(a) NA , N, i, L
JUF - CEP: s , doravante designada CONTRATADA, neste ato
representada pelo(a) Sr.(a) ....cccceeevviveeeeiiiiiennnnns , , portador(a) da Carteira de Identidade n°
.......................... , expedida pela (0) ........../UF, e CPF n°® , tendo em vista 0 que consta no Processo
SEI n® —------ e em observancia as disposi¢cdes da Lei n°® 14.133 de 1° de abril de 2021 e demais

legislacdes aplicaveis, resolvem celebrar o presente Contrato, decorrente do Pregéo Eletrénico n°
0XX/2024 mediante as clausulas e condi¢des a seguir enunciadas.

1. Clausula primeira - do objeto

1.1. O objeto do presente instrumento é a Aquisicao de Embalagens de produtos do CR e Suporte
para Embalagem de Transporte, nas condi¢cfes estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratacao:

Item Qtd Unid Descricado Preco Valor Total
Unitario

Servigo de certificac@o de salas limpas e
de manutencéo e certificacao de

01 Serv |dispositivos de separagéo — coifas, 0,00 0,00
capelas de exaustéo, fluxos
unidirecionais, cabines de seguranca,
glove boxes, e células de producgéo de
radioisotopos

1.3. Vinculam esta contratacéo, independentemente de transcrigao:
1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Edital da Licitagéo;
1.3.4. A Proposta do contratado;

1.3.5. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

2. Clausula segunda - vigéncia e prorrogacao

2.1. O prazo de vigéncia da contratacédo é de 12 (doze) meses contados da data de vigéncia do
contrato, que devera iniciar em 10 de fevereiro de 2025, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos
artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

2.1.1. A Prorrogacdo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela autoridade
competente, de que as condi¢cdes e 0s precos permanecem vantajosos para a Administracao,
permitida a negocia¢cdo com o contratado.
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2.2. O contratado nédo tem direito subjetivo & prorrogacgdo contratual.
2.3. A Prorrogacéo de contrato devera ser promovida mediante celebragéo de termo aditivo.

2.4. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o contratado tiver sido penalizado nas sancdes
de declaracao de inidoneidade ou impedimento de licitar e contratar com poder publico, observadas
as abrangéncias de aplicacao.

3. Clausula terceira - modelos de execucao e gestao contratuais

3.1. O regime de execucao contratual, os modelos de gestéo e de execugdo, assim como 0s prazos
e condi¢cbes de conclusao, entrega, observacéo e recebimento do objeto constam no Termo de
Referéncia, anexo a este Contrato.

4. Clausula quarta - subcontratacao

4.1. N&o sera admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

5. Clausula quinta - preco
5.1 O valor total da contratacéo é de RS ............ (PP ).

5.2 No valor acima estao 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 contratacao.

6. Clausula sexta - pagamento

6.1. O prazo para pagamento ao contratado e demais condicdes a ele referentes encontram-se
definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

7. Clausula sétima - reajuste

7.1. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da
data do orcamento estimado, em __/__/ _ (DD/MM/AAAA).

7.2. Apos o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado[A2] , 0os precos
iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacédo, pelo contratante, do indice IPCA, exclusivamente
para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade .

7.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir
dos efeitos financeiros do Ultimo reajuste.
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7.4. No caso de atraso ou ndo divulgacédo do(s) indice (s) de reajustamento, o contratante pagara
ao contratado a importancia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca
correspondente tao logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

7.5. Nas aferi¢cbes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), obrigatoriamente, o(s)
definitivo(s).

7.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de
qualquer forma nédo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(ao) adotado(s), em substituicao, o(s) que
vier(em) a ser determinado(s) pela legislagéo entdo em vigor.

7.7. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice
oficial, para reajustamento do prec¢o do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

7.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

8. Clausula oitava - obrigacoes do contratante
8.1. Sdo obrigacdes do Contratante:

8.2. Exigir o cumprimento de todas as obrigacbes assumidas pelo Contratado, de acordo com o
contrato e seus anexos;

8.3. Receber 0 objeto no prazo e condicdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorrecdes verificadas no objeto
fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas
expensas;

8.5. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do contrato e o cumprimento das obrigacdes pelo
Contratado;

8.6. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no
prazo, forma e condicdes estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia.

8.7. Aplicar ao Contratado as sang¢des previstas na lei e neste Contrato;

8.8. Cientificar o 6rgdo de representacao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogédo das
medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigacbes pelo Contratado;

8.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagbes e reclamacdes relacionadas a
execucdo do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes,
meramente protelatorios ou de nenhum interesse para a boa execug¢édo do ajuste.

8.10. A Administracdo ter4d o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogagdo motivada, por igual periodo.

8.11. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos
pelo contratado no prazo méximo de 30 (trinta) dias.

8.12. A Administragdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado
com terceiros, ainda que vinculados a execucao do contrato, bem como por qualquer dano causado
a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
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9. Clausula nona - obrigacées do contratado

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigagfes constantes deste Contrato e em seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus o0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucao do objeto, observando, ainda, as obrigacfes a seguir dispostas:

9.2. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario e da relacdo da rede de assisténcia
técnica autorizada;

9.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cddigo de
Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

9.4. Comunicar ao contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data
da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

9.5. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade
superior (art. 137, 1l, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informacao por
eles solicitados;

9.6. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no
prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des
resultantes da execucdo ou dos materiais empregados;

9.7. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucao do objeto, bem como por
todo e qualquer dano causado a Administragdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizacdo ou 0 acompanhamento da execuc¢do contratual pelo contratante, que ficard autorizado a
descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos
sofridos;

9.8. Quando nao for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacdo do
contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos: 1) prova de
regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a
Divida Ativa da Unido; 3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou
Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5)
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

9.9. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacdes trabalhistas, previdenciarias,
fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacéo especifica, cuja inadimpléncia néo transfere
a responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;

9.10. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia
anormal ou acidente que se verifique no local da execuc¢éo do objeto contratual.

9.11. Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que nao esteja sendo
executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguran¢a de pessoas ou bens
de terceiros.

9.12. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condi¢des exigidas para habilitacdo na licitacao;

9.13. Cumprir, durante todo o periodo de execucdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei
para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as
reservas de cargos previstas na legislacao (art. 116, da Lei n.° 14.133, de 2021);
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9.14. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal
do contrato, com a indicacdo dos empregados que preencheram as referidas vagas (art. 116,
paragrafo Unico, da Lei n.° 14.133, de 2021);

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

9.16. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de
sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos,
devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para
0 atendimento do objeto da contratacéo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art.
124, 11, d, da Lei n° 14.133, de 2021.

10. Clausula décima - garantia de execucao

10.1 Nao havera exigéncia de garantia contratual da execucéo.

11. Clausula décima primeira - infracoes e sancoes administrativas
11.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o contratado que:
a) der causa a inexecucéo parcial do contrato;

b) der causa a inexecucéo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucdao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execug¢do ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo
justificado;

e) apresentar documentacdo falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execucdo do
contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucéo do contrato;
g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

11.2. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as seguintes
sancgdes:

11.2.1. Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecug¢éo parcial do contrato, sempre
gue nao se justificar a imposicado de penalidade mais grave (art. 156, §2° da Lei n° 14.133,
de 2021);

11.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas
alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima deste Contrato, sempre que ndo se justificar a
imposicdo de penalidade mais grave (art. 156, § 4°, da Lei n°® 14.133, de 2021);
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11.2.3. Declaracao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas
descritas nas alineas “e”, “f", “g” e “h” do subitem acima deste Contrato, bem como nas
alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, §85°, da
Lei n® 14.133, de 2021);

11.2.4. Multa:

I) Moratdria de 0,1% (um décimo por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor
da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

I) Compensatoria, para as infragbes descritas nas alineas “e” a “h” do subitem 11.1, de
5% a 15% do valor do Contrato.

IIl) Compensatéria, para a inexecugdo total do contrato prevista na alinea “c” do
subitem 11.1, de 15% do valor do Contrato.

IV) Para infracdo descrita na alinea “b” do subitem 11.1, a multa sera de 5% a 15% do
valor do Contrato.

V) Para infrac8es descritas na alinea “d” do subitem 11.1, a multa sera de 5% a
15% do valor do Contrato.

VI) Para a infracdo descrita na alinea “a” do subitem 11.1, a multa sera de 5% a 15%
do valor do Contrato, ressalvadas as seguintes infracées:

11.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hip6tese alguma, a
obrigacéo de reparacao integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §89°, da Lei n® 14.133,
de 2021)

11.3.1. Todas as sancdes previstas neste Contrato poderéo ser aplicadas cumulativamente com a
multa (art. 156, 87°, da Lei n® 14.133, de 2021).

11.3.2. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze)
dias uteis, contado da data de sua intimacao (art. 157, da Lei n°® 14.133, de 2021)

11.3.3. Se a multa aplicada e as indenizacdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera
descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (art. 156, 88°, da Lei n°® 14.133, de
2021).

11.3.4. Previamente ao encaminhamento a cobranca judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da
comunicacéo enviada pela autoridade competente.

11.4. A aplicacdo das sancdes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o
contraditério e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e
paragrafos do art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e
contratar e de declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar.

11.5. Na aplicacédo das sanc¢bes serdo considerados (art. 156, 81°, da Lei n® 14.133, de 2021):
a) a natureza e a gravidade da infracdo cometida;
b) as peculiaridades do caso concreto;

C) as circunstancias agravantes ou atenuantes;
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d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagBes dos Orgdos de controle.

11.6. Os atos previstos como infragcdes administrativas na Lei n°® 14.133, de 2021, ou em outras leis
de licitagBes e contratos da Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos
na Lei n® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos,
observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei (art. 159).

11.7. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com
abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a préatica dos atos ilicitos previstos neste
Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sangdes
aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de
administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de
coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos 0s casos, 0
contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia (art. 160, da Lei n°
14.133, de 2021).

11.8. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de
aplicacdo da sancdo, informar e manter atualizados os dados relativos as san¢des por ela
aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas
(Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder
Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n® 14.133, de 2021).

11.9. As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declaracéo de inidoneidade para licitar ou
contratar séo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/21.

11.10 Os débitos do contratado para com a Administracdo contratante, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizacdes, nao inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou
parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgao decorrentes deste mesmo contrato ou de
outros contratos administrativos que o contratado possua com 0 mesmo 0rgao ora contratante, na
forma da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

12. Clausula décima segunda - da extin¢ao contratual

12.1. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente de terem
sido cumpridas ou nédo as obrigagcfes de ambas as partes contraentes.

12.1.1. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6nus para o
Contratante, quando este ndo dispuser de créditos orcamentarios para sua continuidade ou
guando entender que o contrato ndo mais Ihe oferecer vantagem.

12.1.2. A extingdo nesta hipdtese ocorrera na proxima data de aniversario do contrato, desde
gue haja a notificacdo do contratado pelo contratante nesse sentido com pelo menos 2 (dois)
meses de antecedéncia desse dia.

12.1.3. Caso a notificacdo da ndo-contnuidade do contrato de que trata este subitem ocorra
com menos de 2 (dois) meses da data de aniversario, a extincdo contratual ocorrera apos 2
(dois) meses da data de comunicacao.

12.2. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacdes nele estipuladas, ou antes do
prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n® 14.133/21, bem como
amigavelmente, assegurados o contraditorio e a ampla defesa.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Contrato Aquisigdo por Pregdo - Atualizagdo: maio/2023 8de 11
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 113202 Contrato 124/2024

12.2.1. Nesta hipo6tese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

12.2.2 A alteragdo social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa nao
ensejara a extincdo se nédo restringir sua capacidade de concluir o contrato.

12.2.2.1. Se a operagdo implicar mudanc¢a da pessoa juridica contratada, devera ser
formalizado termo aditivo para alteracédo subjetiva.

12.3. O termo de extingéo, sempre que possivel, sera precedido:
12.3.1 Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.3.2. Relagéo dos pagamentos j& efetuados e ainda devidos;
12.3.3. Indenizagbes e multas.

12.4. A extincdo do contrato ndo configura 6bice para o reconhecimento do desequilibrio econdmico-
financeiro, hiptese em que sera concedida indenizagdo por meio de termo indenizatorio (art. 131,
caput, da Lei n.° 14.133, de 2021).

12.5. O contrato podera ser extinto caso se constate que o contratado mantém vinculo de natureza
técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade
contratante ou com agente publico que tenha desempenhado funcdo na licitacdo ou atue na
fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha
reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau (art. 14, inciso IV, da Lei n.° 14.133, de 2021).

13. Clausula décima terceira - dotacdao orcamentaria

13.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento Geral da Uni&o deste exercicio, na dotagéo abaixo discriminada:

13.1.1. Gestédo/Unidade:
13.1.2. Fonte de Recursos:
13.1.3. Programa de Trabalho:
13.1.4. Elemento de Despesa:
13.1.5. Plano Interno:

13.1.6. Nota de Empenho:

13.2. A dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada ap6s aprovagédo da
Lei Orcamentaria respectiva e liberagéo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

14. Clausula décima quarta - dos casos omissos

14.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposi¢cdes contidas na Lei
n° 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as
disposic¢des contidas na Lei n° 8.078, de 1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor — e normas e
principios gerais dos contratos.
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15. Clausula décima quinta - alteracoes

15.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei
n° 14.133, de 2021.

15.2. O contratado € obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢cdes contratuais, 0s acréscimos ou
supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

15.3. As alteragBes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo aditivo,
submetido a prévia aprovacao da consultoria juridica do contratante, salvo nos casos de justificada
necessidade de antecipacdo de seus efeitos, hipétese em que a formalizagdo do aditivo devera
ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n® 14.133, de 2021).

15.4. Registros que nao caracterizam alteragcdo do contrato podem ser realizados por simples
apostila, dispensada a celebragdo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n® 14.133, de 2021.

16. Clausula décima sexta - publicacao

16.1. Incumbira ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratagbes
Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio
oficial na Internet, em atencdo ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°, §2°, da Lei
n. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, 83°, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.

17. Clausula décima sétima - foro

17.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal em Sao Paulo, Se¢do Judiciaria de Sao Paulo para
dirimir os litigios que decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser
compostos pela conciliacdo, conforme art. 92, 81°, da Lei n°® 14.133/21.

[Local], [dia] de [més] de [ana].

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:
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18. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

KATIA CRISTINA IUNES MINASIAN SANTOS

Autoridade competente
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MODELO DE PROPOSTA

QUANT. VALOR
ITEM DESCRICAO ﬁ:’:?ﬂigf ANUAL DE é’&LTCI’: C”g;g:g; ANUAL
CERTIFICACAO (RS)
1.1
SALAS LIMPAS 5 10
1.2
CELULAS DE
PRODUCAO 8 16
1.3
GLOVE BOXES 3 6
1.4 CABINES DE
SEGURANCA E 31 62
PASS THROUGHS
1.5 COIFAS E
CAPELAS DE 25 50
EXAUSTAO
TOTAL DOS SERVICOS RS




