@ Compras.gov.or UASG 113202

COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

Termo de Referéncia 15/2026

Informacées Basicas

Numero do artefato UASG Editado por Atualizado em

15/2026 113202-COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR JOSE ROBERTO ROLIM NUNES 21/01/2026 15:02 (v 0.4)
Status

ASSINADO

Outras informacdes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo
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1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicao de bulas para radiofarmacos nos termos da Tabela 1, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas
neste instrumento.

Tabela 1 - Objeto da contratacao

- UNIDADE VALOR

ITEM DESCRICA ATMAT ANT. B VALOR TOTAL
SCRIGAO c DE MEDIDA QU UNITARIO o °
1 Bula GERADOR IPEN-TEC unidade 16.500
2 Bula IOD-IPEN-131 unidade 16.800
3 Bula GUAN-IPEN-131 unidade 1.300
437564 = R$ 0,530 R$ 22.021,50
4 Bula GAL-IPEN unidade 5.100
5 Bula DOT-IPEN-177 unidade 1.600
6 Bula CARD-IPEN unidade 250

1.2. Os objetos desta contratacdo sdo caracterizados como comum, pois possuem padrées de desempenho e
gualidade que podem e estdo objetivamente definidos e descritos no instrumento convocatorio, por meio de
especificacdes usuais de mercado (Art. 6°, inciso Xlll, da Lei n°® 14.133, de 2021).

1.3. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 27 de setembro
de 2021.

1.4. A aquisicao sera pela proposta com menor preco global.

1.5. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato, prorrogavel por
até 3 (trés) anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.6. O fornecimento deste bem é enquadrado como continuado tendo em vista que € um item critico ao processo
produtivo do Centro de Radiofarméacia do IPEN e que o atraso ou a interrup¢do da vigéncia do contrato implica em
riscos aos processos e produtos utilizados pela medicina nuclear brasileira.

1.7. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas
em relacdo a vigéncia da contratacao.
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1.8. Esta aquisi¢cdo ndo se enquadra como atividade de custeio, uma vez que a atividade de custeio tem por definicao
gue sdo aquelas atividades comuns a todos o0s 6rgdos e entidades e que apoiam o desempenho de suas atividades
institucionais. A aquisicdo destes objetos é necessaria para compor produtos do Centro de Radiofarmécia, que é uma
atividade fim do IPEN/CNEN.

1.8. Com fulcro no art. 49 da Lei Complementar n°® 123/06 esta contratacdo nao sera exclusiva para Micro Empresa
(ME) e Empresa de Pequeno Porte (EPP), por nédo ter sido identificado na pesquisa de pre¢cos o minimo de trés
fornecedores sediados local ou regionalmente qualificados como ME ou EPP capazes de cumprir as exigéncias da
presente contratacao.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. Justificativa

O Centro de Radiofarmacia do IPEN/CNEN tem como missao produzir e distribuir Radiofarmacos e GERADOR IPEN-
TEC, produtos utilizados pela medicina nuclear brasileira. Radiofarmacos sé@o preparacfes farmacéuticas que se
aproveitam das propriedades radioativas da matéria com finalidade diagndstica ou terapéutica.

A producéo e distribuicdo de medicamentos de uma forma geral sdo regulamentadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A regulamentacdo Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 47 da ANVISA, de 8 de
setembro de 2009, estabelece os requisitos minimos para elaboracdo, harmonizacdo, atualizacao, publicacdo e
disponibilizacédo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

Visando-se atender esta RDC e, mais importante, disponibilizar informacges ao paciente e ao profissional de saude, a
bula para pacientes é publicada via website do IPEN e é mandatdrio incorporar uma bula impressa do profissional da
saude em cada embalagem secundaria dos produtos distribuidos pelo Centro de Radiofarmécia do IPEN/CNEN.

Portanto, € necesséria a aquisicdo das bulas listadas na Tabela 1 para disponibilizagdo destas aos profissionais de
saude da medicina nuclear brasileira e para atender as regulamentacfes da Anvisa.

As especificacdes técnicas destas bulas se justificam pela sua finalidade e a quantidade de aquisi¢cdo pelas vendas
anuais de cada radiofarmaco.

2.2. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratacbes Anual 2026, conforme detalhamento a seguir:
a) ID PCA no PNCP: 00402552000126-0-000004/2026;

b) Data de publicacdo no PNCP: 13/05/2025;

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

Descricado da solucao

3.1. Aquisicdo dos objetos da Tabela 1 por meio de contratacédo direta de acordo Art. 75, inciso Il da Lei 14133 de 01
de abril de 2021, com o julgamento do menor preco por item, para definicdo do licitante classificado provisoriamente
em primeiro lugar.

3.2. Nao se aplica o sistema de registro de pre¢os nesta solugdo em razao de se tratar de objetos de uso continuo,
com demanda constante e disponibilidade em estoque conhecida, o que define a data da necessidade de novo
contrato de fornecimento.

3.3. O planejamento da aquisicdo das bulas considerou o consumo de um ano e as condi¢bes de aquisicdo e
pagamento foram definidas em conformidade com praticas usuais do setor privado, assegurando competitividade e
economicidade a Administracao.
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3.4. No planejamento desta aquisicdo se observou o principio da padronizacdo, assegurando a compatibilidade
técnica e de desempenho das bulas atualmente utilizadas na producgéo dos radiofarmacos do SECRF.

3.5. As Amostras e documentos do interessado classificado provisoriamente em primeiro sdo necessarias e
essenciais para garantir a escolha de fornecedor qualificado para atender aos requisitos técnicos do objeto a ser
fornecido, que é parte critica integrante da embalagem de produto utilizado na medicina nuclear brasileira.

Especificacdo técnica do objeto
3.6. A especificacao técnica do objeto desate processo de aquisi¢do estd no anexo deste termo de referéncia, sendo:

Anexo 1 - Especificagdo Técnica das Bulas

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
Sustentabilidade

4.1. O Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares exigira de seus fornecedores, no exercicio de seus misteres,
responsabilidade social e ambiental; no primeiro caso, privilegiando a adog¢do de praticas que favorecam a inclusao
social e, no segundo, de praticas que combatam o desperdicio de recursos naturais e evitem danos ao meio
ambiente, conforme o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Comiss@o Nacional de Energia Nuclear - PLS - 2024
12027.

4.2. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descrigdo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis:

4.2.1. A CONTRATADA devera atender aos critérios e praticas sustentaveis previstas por meio do Decreto n°
7.746, de 5 de junho de 2012, tais como:

a) preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;

b) maior eficiéncia na utilizagéo de recursos naturais como agua e energia;

¢) maior geracado de empregos, preferencialmente com méao de obra local,;

d) maior vida util e menor custo de manutencao do bem e da obra;

e) uso de inovacgdes que reduzam a pressao sobre recursos naturais;

f) origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servigos e nas obras; e

g) utilizacdo de produtos florestais madeireiros e nao madeireiros originarios de manejo florestal
sustentavel ou de reflorestamento.

4.3. A CONTRATADA devera apresentar os contelidos e resultados produzidos (relatdrios, apresentagdes, 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 eletrbnico para a realizacdo do processo administrativo no &mbito dos érgdos e das
entidades da administracéo publica federal direta, autarquica e fundacional.

4.4, 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
producéao de lixo.

Layout de Impressao
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4.5. ApGs a dispensa eletrbnica ou apds a divulgacdo do resultado final do certame, o IPEN/CNEN disponibilizara as
artes finais das seis bulas da Tabela 1.

4.6. O licitante “provisoriamente classificado em primeiro lugar” deve providenciar, em caso de solicitacdo do IPEN,
alteracdes na arte final e deve apresentar, em até 5 (cinco) dias Uteis, a area técnica do Centro de Radiofarmacia o
seguinte dado:

a) Impresséao do layout da arte final em arquivo eletrénico na extensdo PDF.

4.7. Apés aprovacao do layout de impressao, o fornecedor deve entregar em até 5 (cinco) dias Uteis um arquivo
eletrdnico da arte final aprovada a area técnica do Centro de Radiofarmécia.

Da exigéncia de amostra e documentos

4.8. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar
devera apresentar amostras e documentos em até 15 (quinze) dias corridos. A analise de amostras e documentos
podera ser verificada apds a sua realizacao por todos os interessados, incluindo os demais licitantes interessados;

4.9. Serdo exigidas as seguintes amostras e documentos:
a) Modelo de Certificado de Qualidade de fornecedor; e
b) No minimo 20 (vinte) amostras do item 1 conforme especificacdo do Quadro 1.

4.10. As amostras deverdo ser entregues no endereco abaixo, sendo que a empresa assume total responsabilidade
pelo envio e por eventual atraso na entrega.

Centro de Radiofarméacia do IPEN/CNEN
Av. Prof. Lineu Prestes, 2242 - Butanta
Séao Paulo - SP, 05508-000

4.11. E facultada prorrogacéo do prazo estabelecido para entrega de amostras e documentos, a partir de solicitacdo
fundamentada no chat pelo interessado.

4.12. No caso de ndo haver entrega da amostra e documentos ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita,
ou havendo entrega de amostra fora das especificacdes previstas, a proposta sera recusada.

4.13. Serao avaliados os seguintes aspectos e padr6es minimos de aceitabilidade:

a) Analise da entrega de arte final: consistira na verificagdo de envio por meio eletrénico das artes finais dos
layouts de impresséo aprovados;

b) Andlise visual: consistira na anélise do mac¢o de bulas e das dobras conforme especificado. Consistira
também na analise da impresséo para verificar se textos estao legiveis e sem falhas de impresséo; e

c) Analise da bula dobrada: consistira na analise do tamanho do papel utilizado e no tamanho da bula dobrada
por meio de medicao com régua em milimetros.

4.14. No caso de licitantes que ja forneceram este objeto ao IPEN podera ser dispensada a realizagdo de uma ou
mais avalia¢des da subsecao anterior.

4.15. As avaliacdes serdo realizadas em até 10 (dez) dias Uteis apOs a reunido inicial de analise de amostras e
documentos e serdo executadas de forma objetiva por no minimo 02 (dois) especialistas do Centro de Rafiofarmécia
do IPEN.

4.16. Os resultados das avalia¢des serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

4.17. Se a(s) amostra(s) e documentos apresentado(s) pelo primeiro classificado néo for(em) aceito(s), serd analisada
a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-4 com a verificacao da(s) amostra
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(s) e, assim, sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda as especificacdes constantes neste Termo de
Referéncia.

4.18. As amostras colocadas a disposicdo da Administracdo serdo tratadas como protétipos, podendo ser
manuseadas e desmontadas pela equipe técnica responsavel pela andlise, ndo gerando direito a ressarcimento.

4.19. Apos a divulgacao do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelo licitante no
prazo de 10 (dez) dias uteis, apos o qual poderao ser descartadas pela Administracao, sem direito a ressarcimento.

4.20. Os interessados deverao colocar a disposicao da Administracdo todas as condi¢des indispensaveis a realizagéo
de testes e fornecer, sem 6nus, 0s manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio,
guando for o caso.

Garantia da Qualidade

4.21. O IPEN/CNEN pode realizar auditorias sem de aviso prévio, para esta finalidade o licitante ou empresa
CONTRATADA deve receber representantes do IPEN/CNEN para verificagdo de conformidades do objeto fornecido e
de verificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo. As auditorias serdo realizadas com base nos riscos do material a
gualidade do produto do IPEN/CNEN, conforme Resolucao - RDC N° 658, de 30 de marco de 2022 da Anvisa.

Subcontratacao
4.22. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
Garantia da contratacao

4.23. Nao haveréa exigéncia da garantia da contratacao dos art. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021 pelas razfes
constantes do Estudo Técnico Preliminar.

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte:

4.24. N&o havera reserva de cota de até 25% (vinte e cinco por cento) do objeto para a contratacdo de
microempresas e empresas de pequeno porte porque durante a pesquisa de mercado e pesquisa de precos ndo
houve trés ou mais microempresas e/ou empresas de pequeno porte capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas
no instrumento convocatério (inciso | do art. 10 do Decreto n°® 8.538/2015).

Margem de Preferéncia:

4.25. O objeto da contratagdo enquadra-se na margem de preferéncia normal de 10% (dez porcento), prevista no
Decreto n.° 11.980, de 22 de Janeiro de 2024, conforme disposto na Resolu¢éo n.° 4 da Comissao Interministerial de
ContratagBes Publicas para o Desenvolvimento Sustentavel — CICS.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicodes de Entrega
5.1. A entrega deve ser conforme data indicada nas Tabela 2 e obrigatoriamente apds a assinatura do contrato.

Tabela 2 - Cronograma fisico-financeiro

. UNIDADE DATA DE
ITEM DESCRICAO oe mepial QUANT- | ExTreGA PAGAMENTO
1 | Bula GERADOR IPEN-TEC un 16.500
2 [[Bula IOD-IPEN-131 un 16.800
3 | Bula GUAN-IPEN-131 un 1.300 Conforme subsecéo
12/03/2026 8.20 deste Termo de
4 Bula GAL-IPEN un 5.100 Referéncia
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Bula DOT-IPEN-177 un 1.600
Bula CARD-IPEN un 250

5.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com
pelo menos 10 (dez) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado,
ressalvadas situacdes de caso fortuito e forga maior.

5.3. Os bens deverao ser entregues no seguinte endereco:

Geréncia de Materiais e Patrimoénio do IPEN/CNEN - GMP
Travessa “R”, 400 — Cidade Universitaria — bairro Butanta

Séo Paulo, SP — CEP 05508-170

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

5.4. As seguintes condi¢ces devem ser atendidas no fornecimento:

a) Para cada lote fornecido entregar Certificado de Qualidade com lote de fabricacdo, data de fabricagdo, data
de validade e numero do empenho;

b) O objeto deve ser entregue conforme especificado e isento de particulas, graxa ou quaisquer outros tipos de
impurezas;

c) A superficie da embalagem de entrega deve estar isenta de particulas, fuligens, dleos, graxas e quaisquer
tipos de sujeiras;

d) E de responsabilidade do licitante o transporte de entrega dos objetos deste Termo de Referéncia;
e) Temperatura de transporte: ambiente;

f) No transporte e entrega deve-se utilizar veiculo limpo e adequado para manter a integridade e limpeza dos
objetos;

g) A entrega do objeto deve ser efetuada no Almoxarifado Central do IPEN; e

h) O objeto deste Termo de Referéncia deve ser entregue acondicionado em embalagem apropriada conforme
a natureza de cada produto, para garantir a integridade fisica dos objetos durante o transporte e o
armazenamento e em conformidade com a legislacao vigente.

5.5. Servidor capacitado e autorizado do IPEN/CNEN fiscalizar4 a entrega do material. O servidor estara investido de
plenos poderes para aceitar ou recusar o material, que deve estar em conformidade com o estipulado em contrato e
com as normas técnicas pertinentes.

5.5.1. Seréo utilizados critérios técnicos estabelecidos nos procedimentos internos e nas normas técnicas aplicaveis,
em conformidade tanto com o edital de licitacdo como com o contrato de fornecimento para avaliar e aceitar ou
rejeitar o material.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.6. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo 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 inexecucao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execucao sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.
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6.3. As comunicacdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrénica para esse fim.

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

6.5. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgédo ou entidade podera convocar o representante
da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que contera informacdes
acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execuc¢do do objeto, do
plano complementar de execucdo da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das
sanc¢Oes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucgdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos
substitutos.

Fiscalizagcao Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucao do contrato, para que sejam cumpridas todas as condicdes
estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragéo.

6.8. O fiscal técnico do contrato anotard no historico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas
a execugdo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos
observados.

6.9. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacdes para a corregédo
da execucao do contrato, determinando prazo para a corre¢ao.

6.10. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisédo
ou adocao de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se
for o caso.

6.11. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucao do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do
contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

6.12. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagéo tempestiva ou a prorrogacao contratual.

Fiscalizacdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condicBes de habilitacdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacéo de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario.

6.14. Caso ocorra descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solucdo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
guando ultrapassar a sua competéncia.

6.15. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicdes técnicas, vicios redibitorios, ou
emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade da
Contratante ou de seus agentes, gestores e fiscais, de conformidade.

Gestor do Contrato

6.16. Cabe ao gestor do contrato:
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6.16.1. coordenar a atualizacéo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato contendo todos os
registros formais da execuc¢do no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do
registro de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequacg6es do contrato para fins de atendimento da finalidade da administragéo.

6.16.2. Acompanhar os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a
execucédo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que
ultrapassarem a sua competéncia.

6.16.3. Acompanhar a manutencédo das condi¢cdes de habilitacdo da contratada, para fins de empenho de
despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagédo e do pagamento da
despesa no relatério de riscos eventuais.

6.16.4. Emitir documento comprobatério da avaliagéo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial
guanto ao cumprimento de obrigagfes assumidas pelo Contratado, com mencdo ao seu desempenho na
execucdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades
aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacgdes.

6.16.5. Tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabiliza¢éo para fins de
aplicagdo de sancfes, a ser conduzido pela comissdo 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.

6.16.6. Elaborar relatério final com informacdes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham justificado a
contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragao.

6.16.7. Enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos de
liquidag&o e pagamento, no valor dimensionado pela fiscaliza¢do e gestao nos termos do contrato.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. 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 Administra¢do ou ao funcionamento dos
servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c¢) der causa a inexecucao total do contrato;
d) ensejar o retardamento da execucgdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracéo falsa durante a execucao do contrato;
f) praticar ato fraudulento na execuc¢ao 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.
7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangdes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecucao parcial do contrato, sempre que néo se
justificar a imposicéo de penalidade mais grave;

7.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do
subitem acima, sempre que nao se justificar a imposicéo de penalidade mais grave;
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7.2.3. Declaracgéo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas
“e”, “f", “g” e “h” do subitem acima, bem como nas alineas “b", “c” e “d”, que justifiquem a imposi¢do de
penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratoria, para as infracdes descritas no item “d”, de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias.

7.2.4.2. Moratéria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total
do contrato, até o maximo de 2% (dois por cento), pela inobservancia do prazo fixado para apresentacao,
suplementacéo ou reposicdo da garantia;

7.2.4.2.1. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacao, suplementacdo ou reposi¢ao da
garantia autoriza a Administracdo a promover a extingdo do contrato por descumprimento ou
cumprimento irregular de suas clausulas, conforme disp&e o inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.

7.2.4.3. Compensatoria, para as infracfes descritas acima alineas “e” a “h” de 5% (cinco por cento)
a 15% (quinze por cento) do valor da contratagao.

7.2.4.4. Compensatoria, para a inexecucéo total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 5% (cinco
por cento) a 15% (quinze por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.5. Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 5% (cinco por cento) a 15%
(quinze por cento) do valor da contratacéo.

7.2.4.6. Compensato6ria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita acima na alinea “d”,
de 5% (cinco por cento) a 15% (quinze por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.7. Compensatéria, para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 5% (cinco por cento) a 15%
(quinze por cento) do valor da contratacao.

7.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacdo de
reparacao integral do dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sanc¢des previstas neste Termo de Referéncia poderéo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

7.5. Antes da aplicacdo da multa seréa facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado
da data de sua intimacéo.

7.6. Se a multa aplicada e as indenizagBes 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.

7.7. A multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
recebimento da comunicacao enviada pela autoridade competente.

7.8. A aplicacdo das sanc0es realizar-se-a 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 declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditorio, as notificagdes serdo enviadas eletronicamente para 0s
enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

7.8.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo
considerados de uso continuo da empresa, ndao cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicacdes a
eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicacdo das sanc¢fes serdo considerados:

7.9.1. A natureza e a gravidade da infragdo cometida;
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7.9.2. As peculiaridades do caso concreto;
7.9.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes;
7.9.4.0s danos que dela provierem para o Contratante; e

7.9.5. A implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos
orgaos de controle.

7.10. Os atos previstos como infragdes 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, serédo
apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente
definidos na referida Lei.

7.11. 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 Termo de Referéncia ou para provocar
confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das san¢des 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 relacéo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos 0s casos,
o contradit6rio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia.

7.12. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacdo da sancéo,
informar e manter atualizados os dados relativos as sancdes 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 &mbito do Poder Executivo Federal.

7.12.1. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo
passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.14. Os débitos do Contratado para com a Administragdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizacdes, ndo inscritos em divida ativa, poderédo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos
pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado
possua com 0 mesmo 6rgdo ora Contratante, na forma da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de
2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

8.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar do ato da entrega,
juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo (a) responséavel pelo acompanhamento e
fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacbes constantes
no Termo de Referéncia e na proposta.

8.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 10 (dez) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades.

8.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 07 (sete) dias Uteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou
instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apos a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacdo mediante termo detalhado.
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8.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores néo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do
art. 75 da Lei n°® 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 07 (sete) dias Uteis.

8.5. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual
periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

8.6. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, devera ser
observado o teor do art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal
guanto a parcela incontroversa da execugao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

8.7. O prazo para a solucao, pelo Contratado, de inconsisténcias na execucado do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a liquidagéo
de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

8.8. O recebimento provisdrio ou definitivo ndo excluir4 a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca dos
bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugéo do contrato.

8.9. As atividades de montagem, instalacdo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou uso do bem
correrdo por conta do Contratado e sdo condigdo para o recebimento do objeto.

Liquidacao

8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de
liguidacdo, na forma desta secao, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, 83° da Instrucao Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

8.11. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacéo, no
caso de contratacBes 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.

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

8.12.1. O prazo de validade;

8.12.2. A data da emisséo;

8.12.3. Os dados do contrato e do 6rgao contratante;

8.12.4. O periodo respectivo de execugdo do contrato;

8.12.5. O valor a pagar; e

8.12.6. Eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apés a comprovacao da regularizagdo da situagao, sem 6nus ao Contratante;

8.14. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacao 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, de 2021.

8.15. A Administracao devera realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1. Verificar a manutencao das condicdes de habilitacdo exigidas;

8.15.2. Identificar possivel razdo que impec¢a a participagdo em licitacdo/contratagdo no ambito do 6rgdo ou
entidade, tais como a proibicdo de contratar com a Administracdo ou com o Poder Publico, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas.
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8.16. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do Contratado, serd providenciada sua
notificagcdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagcdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo poderd ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

8.17. Nao havendo regularizacao ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante devera comunicar aos
orgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do Contratado, bem como quanto
a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para
garantir o recebimento de seus créditos.

8.18. Persistindo a irregularidade, o Contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao Contratado a ampla defesa.

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

Prazo de pagamento

8.20. O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidagédo da
despesa, conforme secao anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

8.21. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados monetariamente entre o
termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicacdo do indice IPCA de
correcdo monetaria.

Forma de pagamento

8.22. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente
indicados pelo Contratado.

8.23. Seréd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
8.24. Quando do pagamento, sera efetuada a retencéo tributaria prevista na legislacao aplicavel.

8.25. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando
da realizacdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

8.26. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006,
ndo sofrerd a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribuicbes abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao
tratamento tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessdo de Crédito
8.38. Nao sera admitida cessao de crédito na contratacdo oriunda da presente licitacdo.
Reajuste

8.40. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento
estimado, em 20/01/2026.

8.41. Apoés o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado 0s precos iniciais seréo
reajustados, mediante a aplicagéo, pelo Contratante, do indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA),
exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apés a ocorréncia da anualidade.

8.42. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o0 interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste.
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8.43. No caso de atraso ou nao divulgacao do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a
importancia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja(m)
divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.44. Nas aferi¢bes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

8.45. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma néo
possa(m) mais ser utilizado(s), sera(ao) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela
legislagdo entdo em vigor.

8.46. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
reajustamento do prec¢o do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

8.47. O reajuste sera realizado por apostilamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE
FORNECIMENTO

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor seréd selecionado por meio de contratagcdo direta com fundamento no art. 75, inciso Il, da Lei n°9.
1.14.133, de 1° de abril de 2021, com base no seguinte fundamento: para contratacdo que envolva valores inferiores a
R$ 65.492,11 (sessenta e cinco mil e quatrocentos e noventa e dois reais e onze centavos), com ado¢&o do critério de
julgamento pelo MENOR PRECO GLOBAL.

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto sera integral.

Exigéncias de habilitacao:

9.3. Para fins de habilitacéo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacao juridica:

9.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade para fins
de identificagdo em todo o territério nacional;

9.5. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede;

9.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitacdo ficard condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br

/emEreendedor;

9.7. 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;

9.8. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo 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 Instrugdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de

marco de 2020.

9.9. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;
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9.10. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empreséria: 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

9.11. Sociedade cooperativa: ata de fundacéo 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.

9.12. Agricultor familiar: Declaracdo de Aptiddo ao Pronaf — DAP ou DAP-P vélida, ou, ainda, outros documentos
definidos pela Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do Desenvolvimento Agrario, nos termos do art. 4°, §2° do
Decreto n° 10.880, de 2 de dezembro de 2021.

9.13. Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEI, que comprove a qualificacdo como produtor
rural pessoa fisica, nos termos da Instru¢cdo Normativa RFB n. 971, de 13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165).

9.14. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragbes ou da consolidagcéo
respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

9.15. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o
caso;

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

9.17. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

9.19. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacéo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943;

9.20. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual ou Distrital relativo ao domicilio ou sede do fornecedor,
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

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

9.22. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal
condicdo mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra
equivalente, na forma da lei.

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

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

Qualificacdo Econémico-Financeira

9.24. Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado, caso se
trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacéo na licitacdo/contratacdo, ou de sociedade simples;

9.25. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;
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9.26. Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes contabeis do ultimo
exercicio social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, comprovando, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez
Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um), obtidos por meio da aplicacdo das seguintes férmulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

Ativo Total

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

Ativo Circulante
LC =

Passivo Circulante

9.27. Caso a empresa interessada 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 habilitagdo patrimonio liquido
minimo de 10% do valor total estimado da contratacao.

9.29. 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;

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

9.31. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo/contratacdo deverdo atender a todas as exigéncias da
habilitacdo e poderédo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura.

9.32. O atendimento dos indices econ6micos previstos neste item devera ser atestado mediante declaracao assinada
por profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

Qualificacao Técnica:

9.33. Comprovacao de aptiddo para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnoldgica e operacional
equivalente ou superior com o objeto desta contratacdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentacao de
certiddes ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho
profissional competente, quando for o caso.

9.34. Para fins da comprovagdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos
executados com as seguintes caracteristicas minimas:

a) Quantidade minima fornecida equivalente a 50% da quantidade de cada lote.

9.35. Seréa admitida, para fins de comprovacao de quantitativo minimo, a apresentacdo e o somatério de diferentes
atestados executados de forma concomitante.
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9.36. Os atestados de capacidade técnica poderao ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

9.37. O fornecedor disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovacgéo da legitimidade dos atestados,
apresentando, quando solicitado pela Administracéo, copia do contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual
da contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

Disposicdes gerais sobre habilitacao

9.38. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que nado funcionem no Pais, as exigéncias de
habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo livre.

9.39. Na hipotese de o fornecedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para assinatura do contrato ou
da ata de registro de precos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitagdo
serado 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.

9.40. N&o serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente
permitidos.

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

9.42. Serédo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengcas de nimeros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacéo do recolhimento dessas contribuicdes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. A Tabela 3 apresenta o valor unitario e total estimados para aquisicdo do objeto deste Termo de Referéncia.
Estes valores sdo estimados com base em pesquisa de prec¢os realizada de acordo com a Instru¢do Normativa n° 65,
de 07 de julho de 2021.

Tabela 3 - Valores referencial unitario e total estimados

- UNIDADE DE VALOR

ITEM DESCRICA ANT. . VALOR TOTAL
SCRIGAO MEDIDA QU UNITARIO ° °
1 Bula GERADOR IPEN-TEC unidade 16.500
2 Bula IOD-IPEN-131 unidade 16.800
3 Bula GUAN-IPEN-131 unidade 1.300
= R$ 0,530 R$ 22.021,50
4 Bula GAL-IPEN unidade 5.100
5 Bula DOT-IPEN-177 unidade 1.600
6 Bula CARD-IPEN unidade 250

10.2. O custo estimado total da contratacao, que corresponde ao valor maximo aceitavel, é de R$22.021,50 (vinte e
dois mil e vinte um reais e cinquenta centavos), conforme custos unitarios apostos na tabela contida na subsecéo
acima.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

11.2. A contratacao serd atendida pela seguinte dotacéo:
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a) Resumo do Programa de Trabalho (PTRES): 229001
b) Programacéo Interna: 24780000015

¢) Elemento de Despesa: 339030

c.1) Subitem: 19

d) Fonte de Recursos: 1000000000 ou 10500000038

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informacdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sdo classificadas como sigilosas.

13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato

(Contratagdes de pequeno valor - art. 95, inciso I, da Lei n. 14.133/2021, Orientagdo Normativa n° 84, de 17
de maio de 2024)

ou

(Compra com entrega imediata e integral de bens adquiridos, sem previsao de obrigacdes futuras,
inclusive quanto a assisténcia técnica, independentemente do valor - art. 95, inciso I, da Lei n. 14.133
/2021)

1. FORMALIZAGAO DA CONTRATACAO

1.1. O adjudicatério tera o prazo de 10 dias, contado a partir da data de sua convocacédo, para aceitar o0 instrumento
equivalente a Carta Contrato, sob pena de decair do direito a contratacdo, sem prejuizo das san¢des previstas.

1.2. O prazo podera ser prorrogado, por igual periodo, por solicitacdo justificada do adjudicatario e aceita pela
Administragédo.

1.3. O aceite do instrumento equivalente pelo adjudicatario implica no reconhecimento de que:

1.3.1. referido instrumento substitui o termo de contrato, sendo-lhe aplicaveis as disposi¢des da Lei n°® 14.133
/2021;

1.3.2. o Contratado se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no Aviso de Dispensa Eletronica, no
Termo de Referéncia e em seus anexos, conforme Termo de Ciéncia e Concordéancia (Anexo Il).

2. VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratacdo € aquele estabelecido no Termo de Referéncia, prorrogavel por até 3 anos,
na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

2.2. A prorrogacdo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de que as condicdes
€ 0S precos permanecem vantajosos para a Administracdo, permitida a negociacdo com o Contratado, bem como a
inexisténcia de registros no Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do setor publico federal (Cadin).

2.3. O Contratado ndo tem direito subjetivo & prorrogacéo contratual.
2.4. A prorrogacéo contratual devera ser promovida mediante celebracao de termo aditivo.

2.5. A contratacdo nao podera ser prorrogada quando o Contratado tiver sido penalizado nas sanc¢fes de declaracéo
de inidoneidade ou impedimento de licitar e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias de aplicacéo.
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3. OBRIGAGCOES DO CONTRATANTE
3.1. Sao obrigacdes do Contratante:

3.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagfes assumidas pelo Contratado, de acordo com o Termo de
Referéncia e seus anexos;

3.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia,;

3.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos incorrecfes, imperfeicdes, falhas ou
irregularidades verificadas na execucao do objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido, reparado
ou corrigido, total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solu¢des por ele propostas
sejam as mais adequadas;

3.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execucao contratual e o cumprimento das obrigacdes pelo Contratado;

3.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma
e condic¢des estabelecidos no Termo de Referéncia e neste Anexo;

3.1.6. Aplicar ao Contratado as sanc¢des previstas na lei e no Termo de Referéncia;

3.1.7. Cientificar o 6rgao de representacéo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adocdo das medidas
cabiveis quando do descumprimento de obriga¢cdes pelo Contratado;

3.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacfes e reclamacfes relacionadas a execucgao
contratual, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de
nenhum interesse para a boa execucao do ajuste.

3.1.8.1 A Administracdo tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do protocolo do requerimento
para decidir, admitida a prorrogacéo motivada, por igual periodo.

3.1.9. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos pelo
Contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

3.2. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda
gue vinculados & execucao do objeto contratual, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de
ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

4. OBRIGAGOES DO CONTRATADO

4.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacfes constantes do Termo de Referéncia e deste Anexo, assumindo
como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto, observando,
ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

4.1.1. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em portugués, e da relacdo da
rede de assisténcia técnica autorizada;

4.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo de Defesa do
Consumidor;

4.1.3. Comunicar ao Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, 0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

4.1.4. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor contratuais ou autoridade superior e
prestar todo esclarecimento ou informacao por eles solicitados;

4.1.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo
fixado pelo fiscal contratual, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da
execucao ou dos materiais empregados;
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4.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do objeto, bem como por todo e
qualquer dano causado a Administragéo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o
acompanhamento da execucao contratual pelo Contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos
devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

4.1.7. Quando nao for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, o Contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacdo contratual, junto com a Nota Fiscal
para fins de pagamento, os seguintes documentos:

4.1.7.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
4.1.7.2. certid@o conjunta relativa aos tributos federais e & Divida Ativa da Uni&o;

4.1.7.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou
sede do Contratado;

4.1.7.4. Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
4.1.7.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

4.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigac8es trabalhistas, previdenciarias, fiscais,
comerciais e as demais previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia nado transfere a responsabilidade
ao Contratante e ndo podera onerar o objeto da contratagéo;

4.1.9. Comunicar ao Fiscal, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que
se verifique no local da execucéo do objeto contratual.

4.1.10. Paralisar, por determinacdo do Contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada de
acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranc¢a de pessoas ou bens de terceiros.

4.1.11. Manter, durante toda a vigéncia da contratacdo, em compatibilidade com as obriga¢cdes assumidas,
todas as condi¢des exigidas para habilitacdo na licitacdo ou para qualificacdo na contratacao direta;

4.1.12. Cumprir, durante todo o periodo de execugdo contratual, 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;

4.1.13. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pela fiscalizagcéo
contratual, com a indicacdo dos empregados que preencheram as referidas vagas;

4.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia da execugdo do objeto;

4.1.15. 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 satisfatorio para o atendimento do
objeto da contratacdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, Il, d, da Lei n° 14.133,
de 2021,

4.1.16. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
seguranc¢a do Contratante;

5. DA EXTINGAO CONTRATUAL

5.1. A contratacdo serd extinta quando cumpridas as obrigagcdes de ambas as partes, ainda que isso ocorra antes do
prazo estipulado para tanto.

5.2. Se as obrigacdes ndo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a conclusdo do
objeto, caso em que devera a Administracdo providenciar a readequacado do cronograma fixado para a contratacéo.

5.3. Quando a nao conclusao do objeto referida no item anterior decorrer de culpa do Contratado:
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5.3.1. ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas san¢cées administrativas; e

5.3.2. podera a Administragcdo optar pela extingdo contratual e, nesse caso, adotara as medidas admitidas em
lei para a continuidade da execucéo contratual.

5.4. A contratacdo podera ser extinta antes de cumpridas as obrigagfes nela estipuladas, ou antes do prazo fixado,
por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n® 14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados o
contraditério e a ampla defesa.

5.4.1. Nesta hipétese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

5.4.2. A alteracao social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa nao ensejara a extincdo se
nao restringir sua capacidade de concluir o objeto.

5.4.2.1. Se a operacdo implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo
aditivo para alteracé@o subijetiva.

5.5. O termo de extincdo, sempre que possivel, sera precedido:
5.5.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
5.5.2. Relacao dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
5.5.3. Indeniza¢des e multas.

5.6. A extingdo contratual ndo configura 6bice para o reconhecimento do desequilibrio econdmico-financeiro, hipétese
em que sera concedida indenizacéo por meio de termo indenizatorio.

5.7. A contratagdo poderd ser extinta caso se constate que o Contratado mantém vinculo de natureza técnica,
comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente
publico que tenha desempenhado funcédo na licitagcdo ou na contratacdo direta, ou atue na fiscalizacdo ou na gestdo
contratuais, ou que deles seja cbnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o
terceiro grau.

6. DOS CASOS OMISSOS

6.1. 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 disposi¢cdes contidas na Lei n° 8.078, de 1990 —
Cadigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

7. ALTERACOES
7.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.2. O Contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢gées contratuais, 0s acréscimos ou supressfes que se
fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado da contratacéo.

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

7.4. As alteragbes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebragdo de termo aditivo, submetido a prévia
aprovacgédo da consultoria juridica do Contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de antecipacdo de seus
efeitos, hipotese em que a formalizacdo do aditivo devera ocorrer no prazo méaximo de 1 (um) més.

7.5. Registros que ndo caracterizam alteragfes contratuais podem ser realizados por simples apostila, dispensada a
celebracéo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8. FORO

8.1. Fica definido o Foro da Justica Federal em Sao Paulo, Secao Judiciaria de Sado Paulo para dirimir os litigios que
decorrerem da execucgédo contratual que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 92, 81°, da Lei n°
14.133, de 2021.
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14. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Por meio deste instrumento, ..................... (identificar o Contratado) declara que esta ciente e concorda com as
disposicdes e obrigacdes previstas no Edital OU Aviso de Contratagdo Direta, no Termo de Referéncia e nos demais
anexos a que se refere o Pregdo/Concorréncia/Dispensa Eletronica n°........... /20....... , bem como que se
responsabiliza, sob as penas da Lei, pela veracidade e legitimidade das informacdes e documentos apresentados
durante o processo de contratacao.

Local-UF, ........ (o [T, de 20.... .

(Nome e Cargo do Representante Legal)

15. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

CARLOS ALBERTO ZEITUNI
INTEGRANTE REQUISITANTE

1Y
tf Assinou eletronicamente em 21/01/2026 as 15:02:01.

NATANAEL GOMES DA SILVA
INTEGRANTE TECNICO

1Y
tf Assinou eletronicamente em 21/01/2026 as 14:43:52.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
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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.
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Anexo 1 — Especificacdo Técnica das Bulas

A Figura 1 mostra a pagina frontal de uma bula, o verso é semelhante a
pagina frontal.

Figura 1 — Pagina frontal da bula




1- Descritivo Técnico
A especificacdo técnica para as bulas esta informada no Quadro 1.

Quadro 1 - Especificagéo técnica das bulas

BULA CONFORME CARACTERISTICAS ABAIXO

1- Material: Papel off-set de 63 g/m2 de largura 350 mm x altura 500 mm,;

2 - Impressdo: Conforme arte final. Frente e verso na cor preta em fundo branco,
conforme layout de impressao aprovado pelo Centro de Radiofarméacia do IPEN (ver
ANEXO B).

3 - Acabamento: refilado e dobrado, conforme amostra e especificagédo abaixo:
Primeiro: duas dobras paralelas (ANEXO A) no sentido transversal | — 8 paginas
Segundo: duas dobras rocambole (ANEXO Il) no sentido longitudinal — 6 paginas
A bula dobrada devera ter aproximadamente 117 mm x 125 mm.

4 - Embalagem: Maco de 50 (dez) bulas cintadas conforme imagem abaixo;

Embalagem de entrega:

Embalar macos de bulas em papel Kraft ou caixa de papeldo. Massa da embalagem
deve se inferior a 15 kg. Cada embalagem etiquetada com as seguintes informacdes:

Nome do fornecedor;

Identificacdo do item;

Lote;

Data de fabricacdo (FAB. dd/mm/aa);
Data de Validade (VAL. dd/mm/aa); e
Contém xxx unidades.

Validade:
O prazo de validade igual ou superior a 3 (trés) anos, contado a partir da data de entrega.




ANEXO A - ESPECIFICACOES DE DOBRA

a4 [ <] <

Uma dobra e s Trés dobras
Simples Duas dobras Duas dobras Duas dobras Sancls
4 Péags. Zig-zag Rocambole Cruzadas 8 pags
6 pags. 6 pégs 8 pags 9

—
\ / I
Trés dobras e \ ]
Rocambole Trés dobras
8 pags Zig-zag Duas dobras Quatro dobras Quatro dobras
8 pags Paralelas Rocambole Zig-zag
8 pags. 10 pags 10 pégs.

Fonte: SolucBes Graficas Hebron. Disponivel em: https://docplayer.com.br/2646477-\Www-
graficahebrom-com-br-34-3236-7320-solucoes-graficas-solucoes-graficas.html




ANEXO B

EXEMPLO DE LAYOUT DE IMPRESSAO DE BULA



Tabela de crescimento do *"Tc (meia-vida = 6 h)

74 CNEN
. gg?;fé?amﬁm:: Horas Fator Horas Fator Horas Fator
'PEN " GERADOR-IPEN-TEC® 1 oss | o | ose | e [ oss
2 0,182 22 0,866 42 0,951
Gerador de 99Mo/99MTe 3 0.259 23 0.876 43 0,952
pertecnetato de sodio (99m Tc) 4 0329 4 0.885 a1 0.953
ATENCAO 5 0,392 25 0,892 45 0,954
i i 6 0,449 26 0,899 46 0,955
O GERADOR-IPEN-TEC E PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO NA
MEDICINA NUCLEAR 7 0,500 27 0,906 47 0,956
B 8 0,546 28 0,911 48 0,956
APRESENTACAO: Solugio injetavel.
O GERADOR-IPEN-TEC de *Mo-*"Tc é uma embalagem blindada composta por uma coluna 9 0,587 29 0,917 54 0,959
cromatografica de 6xido de aluminio, carregada com *Mo, que produz a solugdo injetavel de 10 0,625 30 0,921 60 0,961
pertecnetato de sodio (99m Tc) nas seguintes apresentagdes na data e hora de calibra¢do:
11100 MBq (300 mCi) de Mo / 9250 MBq (250 mCi) de pertecnetato de sédio (99m Tc) em 1 0,658 31 0,925 66 0,962
até 6 mL _ _ ) 12 0,689 32 0,929 72 0,962
22200 MBq (600 mCi) de ®Mo / 18500 MBq (500 mCi) de pertecnetato de sddio (99m Tc) em
até 6 mL 13 0,716 33 0,932 78 0,963
33300 MBq (900 mCi) de Mo / 27750MBq (750 mCi) de pertecnetato de soédio (99m Tc) em 14 0,740 34 0,935 84 0,963
até 6 mL
44400 MBq (1200 mCi) de *Mo / 37000 MBq (1000 mCi) de pertecnetato de sédio (99m Tc) 15 0,762 35 0,938 90 0,963
em até 6 mL _ _ , 16 0,782 36 0,941 96 0,963
55500 MBq (1500 mCi) de Mo / 46250 MBq (1250 mCi) de pertecnetato de sodio (99m Tc)
em até 6 mL 17 0,800 37 0,943 112 0,963
66600 MBq (1800 mCi) de Mo / 55500 MBq (1500 mCi) de pertecnetato de sodio (99m Tc) 18 0.816 38 0.945 118 0.963
em até 6 mL . . ’
77700 MBq (2100 mCi) de Mo / 64750 MBq (1750 mCi) de pertecnetato de sodio (99m Tc) 19 0,831 39 0,947 124 0,963
em até 6 mL 20 0,844 40 0,948 130 0,963

88800 MBq (2400 mCi) de *Mo / 74000 MBq (2000 mCi) de pertecnetato de sodio (99m Tc)
em até 6 mL

Cada gerador ¢ acompanhado de 2 conjuntos: um contendo 14 frascos com 6 mL de solugdo
injetavel de cloreto de sodio 0,9% por frasco e outro contendo 14 frascos a vacuo.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA OU OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

A elui¢do do GERADOR-IPEN-TEC resulta, de acordo com cada apresentagdo, 6 mL de solugao
de pertecnetato de sodio (99m Tc) com as seguintes atividades na data e hora de calibrago:
9250 MBq (250 mCi) de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)

18500 MBq (500 mCi) de solugdo de pertecnetato de sddio (99m Tc)

27750 MBq (750 mCi) de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)

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

46250 MBq (1250 mCi) de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)

55500 MBq (1500 mCi) de solugdo de pertecnetato de sddio (99m Tc)

64750 MBq (1750 mCi) de solugdo de pertecnetato de sddio (99m Tc)

74000 MBq (2000 mCi) de solugdo de pertecnetato de sddio (99m Tc)

Excipientes: cloreto de sddio

Cada gerador deve ser eluido conforme instrucdes de preparo, utilizando-se os frascos que o
acompanham, permitindo a obten¢do de uma soluc@o limpida e incolor de pertecnetato de sodio
(99m To).

INFORMAC()ES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

Principio de funcionamento do sistema gerador

O GERADOR-IPEN-TEC consiste em uma coluna cromatografica, contendo alumina como
suporte, na qual ¢ adsorvido o Mo de fissdo. Este nuclideo pai (meia-vida de 66 h) decai para
o filho *™Tc (meia-vida de 6 h). Como a afinidade do filho pela alumina ¢ pequena, este pode
ser eluido facilmente da coluna mediante passagem de solugdo de cloreto de sddio 0,9 % estéril.
A coluna é fechada em ambas as extremidades e duas agulhas em ago inoxidavel permitem a
entrada e a saida do liquido eluente, o qual é conduzido ao frasco coletor.

O gerador ¢ convenientemente blindado e acondicionado em recipiente plastico, o que garante
protecdo contra a radiagio ionizante e seguranga ao manuseio. E equipado com membrana
filtrante esterilizante, de modo a garantir a esterilidade do eluato quando armazenado e
manipulado nas condi¢des adequadas. O tempo de eluigdo ¢ de aproximadamente 50 segundos e
o volume eluido ¢ de aproximadamente 6 mL.

A maxima concentragdo radioativa no eluido é obtida respeitando-se o intervalo de 24 horas
entre as eluigdes. Entretanto, é possivel realizar elui¢do em intervalos menores sempre que a
atividade a ser obtida apresente concentragio radioativa que possibilite a sua aplica¢ao clinica.

100 Curva de decaimento-crescimento do par Mo-*"Tc. Curva
(1): variagdo da atividade do *Mo; Curva (2): Acumulo de
9mTe na coluna, em intervalos de 24 horas entre as elui¢des.
A estimativa da atividade a ser eluida pode ser obtida por
meio de calculo conforme exemplos a seguir:

Exemplo 1: Atividade obtida na 1* elui¢do realizada em
hora diferente da hora de calibragdo: A elui¢do de um
50 gerador de 500 mCi de *“"Tc (atividade de referéncia em
%0 equilibrio com o *?Mo) 6 horas ap6s a hora da calibragéo;
dara: 500 x 0,9389 (fator de 6 horas - Tabela de decaimento
do Mo) = 469,5 mCi.

20 Exemplo 2: A atividade a ser obtida na 2* eluigdo realizada
10 4 horas apo6s a 1* (10 horas ap6s a hora de calibragdo) sera:
500 x 0,9003 (fator de 10 horas, tabela de decaimento do
o - o molibdénio) x 0,329 (fator de recuperagdo do *"Tc para 4

empo () horas — Tabela de crescimento do *™Tc) = 148,1 mCi

ATIVIDADE (%)
~ @ o
S S S

-
S

30

Tabela de decaimento do Mo (meia-vida = 66 h)

h % h % h % h % h %
72 | 213,01 0 | 100 72 | 46,95 144 | 22,04 216 | 10,35
70 | 208,58 219792 74 | 4597 146 | 21,58 218 | 10,13
68 | 204,25 4 19589 76 | 45,02 148 | 21,13 220 | 9,92
66 | 200,00 6 | 93,89 78 | 44,08 150 | 20,69 222 | 9,72
64 | 19584 8 | 91,94 80 | 43,16 152 | 20,26 224 | 9,51
» 62 | 191,77 - 10 | 90,03 ” 82 | 42,27 » 154 | 19,84 . 226 | 9,32
60 | 187,79 12 | 88,16 84 | 41,39 156 | 19,43 228 | 9,12
58 | 183,88 14 | 86,33 86 | 40,53 158 | 19,03 230 | 8,93
56 | 180,26 16 | 84,53 88 | 39,69 160 | 18,63 232 | 8,75
54 | 176,32 18 | 82,78 90 | 38,86 162 | 18,24 234 | 8,56
52 | 176,65 20 | 81,05 92 | 38,05 164 | 17,86 236 | 8,39
50 | 169,06 22 | 1937 94 13726 166 | 17,49 238 | 821
48 | 165,55 24 | 77,72 96 | 39,49 168 | 17,13 240 | 8,04
46 | 162,11 26 | 76,10 98 | 3573 170 | 16,77 242 | 7,87
44 | 158,74 28 | 74,52 100 | 34,99 172 | 16,42 244 | 7,71
42 | 15544 30 | 72,97 102 | 34,26 174 | 16,08 246 | 7,55
40 | 152,21 32 | 71,46 104 | 33,55 176 | 15,75 248 | 7,39
38 | 149,05 34 | 69,97 106 | 32,85 178 | 15,42 250 | 7,24

-2d 1d 4d 7d 10d
36 | 14595 36 | 68,52 108 | 32,17 180 | 15,10 252 | 7,09
34 | 142,91 38 | 67,09 110 | 31,50 182 | 14,79 254 | 6,94
32 | 139,94 40 | 65,70 112 | 30,84 184 | 1448 256 | 6,80
30 | 137,04 42 | 64,33 114 | 30,20 186 | 14,18 258 | 6,660
28 | 134,19 44 1 63,00 116 | 29,57 188 | 13,88 260 | 6,52
26 | 131,40 46 | 61,69 118 | 28,96 190 | 13,60 262 | 6,38
24 | 128,67 48 | 60,40 120 | 28,36 192 | 13,31 264 | 6,25
22 | 125,99 50 | 59,15 122 | 27,77 194 | 13,04 266 | 6,12
20 | 123,37 52 | 57,92 124 | 27,19 196 | 12,77 268 | 5,99
18 | 120,81 54 | 56,72 126 | 26,63 198 | 12,50 270 | 5,87
16 | 118,30 56 | 55,54 128 | 26,07 200 | 12,24 272 | 575
14 | 11584 58 | 54,38 130 | 25,53 202 | 11,99 274 | 5,63
e 12 | 11343 x 60 | 53,25 o 132 | 25,00 8 204 | 11,74 td 276 | 5,51
10 | 111,07 62 | 52,15 134 | 24,48 206 | 11,49 278 | 5,40
8 | 108,76 64 | 51,06 136 | 23,97 208 | 11,25 280 | 5,28
6 | 106,50 66 | 50,00 138 | 23,47 210 | 11,02 282 | 5,17
4 | 104,29 68 | 48,96 140 | 22,99 212 | 10,79 284 | 5,07
2 | 102,12 70 | 47,94 142 | 22,51 214 | 10,57 286 | 4,96
*Data de calibragdo 12d | 288 | 4,86

Tabela de decaimento do *™Tc (meia-vida = 6 h)

h % h % h % h % h % h %

sintese hormonal da tireoide (organizag¢@o), nem absorvido no intestino delgado. Na tireoide,
o acimulo maximo, dependendo do estado funcional e da saturagéo de iodo (no eutireoidismo
aproximadamente 0,3 — 3 %, hipertireoidismo e deple¢do de iodo até 25 %) ¢ atingido cerca
de 20 minutos apds a injegdo ¢ depois diminui rapidamente. Isto também se aplica as células
parietais da membrana da mucosa do estdmago e as células acinares das glandulas salivares.
Ao contrario da tireoide, que libera pertecnetato de sodio (99m Tc) na corrente sanguinea, as
glandulas salivares ¢ o estomago secretam pertecnetato de sodio (99 mTc) na saliva ¢ no suco
gastrico, respectivamente. O acimulo pela glandula salivar estd na magnitude de 0,5 % da
atividade administrada, com o maximo atingido apods cerca de 20 minutos. Uma hora apés a
injecdo, a concentracdo na saliva é cerca de 10 a 30 vezes maior que no plasma. A excrecdo
pode ser acelerada pelo suco de limao ou por estimulagdo do sistema nervoso parassimpatico, a
absorgdo ¢ reduzida pelo perclorato.

Eliminacfio: a meia-vida no plasma ¢ de aproximadamente 3 horas. O pertecnetato de sddio
(99m Tc) ndo é metabolizado no organismo. Uma fragdo ¢ eliminada muito rapidamente por via
renal, o restante mais lentamente por fezes, saliva e lagrima. A excre¢io durante as primeiras 24
horas ap6s a administragdo ¢ principalmente urindria (aproximadamente 25 %), com a excre¢ao
fecal nas proximas 48 horas. Aproximadamente 50 % da atividade administrada é excretada
nas primeiras 50 horas. Quando a captacdo seletiva de pertecnetato de sodio (99m Tc) em
estruturas glandulares ¢ inibida pela pré-administragdo de agentes bloqueadores, a excregdo
segue as mesmas vias, mas ha uma maior depuragdo renal. Estes dados ndo sdo validos quando
pertecnetato de sddio (99m Tc) é usado para marcar outro medicamento radiofarmaco.

Toxicologia

Nao existe informagdo sobre toxicidade aguda, subaguda e crénica por dose unica ou
administracdo repetida.

A transferéncia placentaria do pertecnetato de sodio (99m Tc) administrado por via intravenosa
foi estudada em ratos. Verificou-se que o utero gestante contém até 60% da atividade administrada
sem pré-administragdo de perclorato. Estudos realizados em camundongos prenhes durante
gestacgdo e lactagdo mostraram mudangas na progénie que incluiram redugdo de peso, sem pelos
e esterilidade.

Dosimetria
Doses absorvidas sem pré-tratamento com agente bloqueador

0,05 | 99,05 | 2,05 | 78,67 | 4,05 | 62,49 | 6,05 | 49,64 | 8,05 | 39,43 | 10,05 | 31,32
Dose absorvida por unidade de atividade
0,10 | 98,10 | 2,10 | 77,92 | 4,10 | 61,89 | 6,10 | 49,6 | 8,10 | 39,05 | 10,10 | 31,02 e administrada (mGy/MBq)
rgéo
0,15 | 97,16 | 2,15 | 77,18 | 4,15 | 61,30 | 6,15 | 48,69 | 8,15 | 38,68 | 10,15 | 30,72 Adultos 15 anos 10 anos | 5 anos 1 ano
0,20 | 96,23 | 2,20 | 76,44 | 420 | 60,72 | 6,20 | 4823 | 820 | 3831 | 10,20 | 30,43
Glandulas adrenais 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
0,25 | 9532 | 2,25 | 75,71 | 425 | 60,14 | 6,25 | 47,77 | 825 | 37,94 | 1025 | 30,14
Parede da bexiga 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
0,30 | 94,41 | 2,30 | 74,99 | 4,30 | 59,56 | 6,30 | 47,31 | 830 | 37,58 | 10,30 | 29,85
Superficie 6ssea 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
0,35 | 93,50 | 2,35 | 74,27 | 435 | 58,99 | 6,35 | 46,86 | 835 | 37,22 | 10,35 | 29,57
Cérebro 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
0,40 | 92,61 | 2,40 | 73,56 | 4,40 | 58,43 | 6,40 | 46,41 | 8,40 | 36,87 | 10,40 | 29,28
Mamas 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
045 | 91,73 | 2,45 | 72,86 | 445 | 57,87 | 6,45 | 4597 | 845 | 36,51 | 10,45 | 29,00
Vesicula biliar 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
0,50 | 90,85 | 2,50 | 72,16 | 4,50 | 57,32 | 6,50 | 45,53 | 8,50 | 36,17 | 10,50 | 28,73
Parede do estomago 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16
0,55 | 89,98 | 2,55 | 71,47 | 4,55 | 56,77 | 6,55 | 45,10 | 8,55 | 35,82 | 10,55 | 2845
Intestino delgado 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082
1,00 | 89,12 | 3,00 | 70,79 | 5,00 | 56,23 | 7,00 | 44,66 | 9,00 | 3548 | 11,00 | 28,18
Colon 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
1,05 | 88,27 | 3,05 | 70,12 | 5,05 | 55,69 | 7,05 | 44,24 | 9,05 | 35,14 | 11,05 | 2791 de do ool
Parede do c6lon
1,10 | 87,43 | 3,10 | 69,45 | 5,10 | 55,16 | 7,10 | 43,82 | 9,10 | 34,80 | 11,10 | 27,64 ascendente 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38
1,15 | 86,60 | 3,15 | 68,78 | 5,15 | 54,64 | 7,15 | 43,40 | 9,15 | 3447 | 1L15 | 2738 .
Parede do c6lon 0,021 0,028 0045 | 0072 | 0,13
1,20 | 85,77 | 3,20 | 68,13 | 5,20 | 54,11 | 7,20 | 42,98 | 9,20 | 34,14 | 11,20 | 27,12 descendente
1,25 | 84,95 | 3,25 | 67,48 | 525 | 53,60 | 7,25 | 42,57 | 9,25 | 33,82 | 11,25 | 26,86 Coragdo 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
1,30 | 84,14 | 3,30 | 66,83 | 5,30 | 53,09 | 7,30 | 42,17 | 9,30 | 33,49 | 11,30 | 26,60 Rins 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
1,35 | 83,33 | 335 | 66,19 | 5,35 | 52,58 | 7,35 | 41,76 | 9,35 | 33,17 | 11,35 | 26,35 Figado 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
1,40 | 82,54 | 3,40 | 65,56 | 5,40 | 52,08 | 7,40 | 41,36 | 9,40 | 32,86 | 11,40 | 26,10 Pulmoes 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
1,45 | 81,75 | 345 | 6494 | 545 | 51,58 | 745 | 40,97 | 945 | 32,54 | 1145 | 25,85 Musculo 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
1,50 | 80,97 | 3,50 | 64,32 | 5,50 | 51,09 | 7,50 | 40,58 | 9,50 | 32,23 | 11,50 | 25,60 Esofago 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
1,55 | 80,20 | 3,55 | 63,70 | 5,55 | 50,60 | 7,55 | 40,19 | 9,55 | 31,92 | 1155 | 25,36 Ovirios 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
2,00 | 79,37 | 4,00 | 63,09 | 6,00 | 50,12 | 8,00 | 39,81 | 10,00 | 31,62 | 12,00 | 25,12 Pancreas 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
- Medula 6ssea 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
1. INDICACOES - .
O radiofarmaco pertecnetato de sodio (99m Tc), obtido apds a eluicdo do GERADOR-IPEN- Glandulas salivares 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
TEC, ¢ indicado para: Pele 0,0018 0,0022 | 0,0035 | 0,0056 | 0,010
- Cintilograﬁa da~ glandula tireoide: imggﬁm direta e medicdo dzi capta(;?io da tireoide para Baco 0.0043 0.0054 0.0081 0.012 0,021
fornecer informagdes sobre tamanho, posigdo, nodularidade e fungdo da glandula em caso de
doenga tireoidiana. Testiculos 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
- Cintilografia das glandulas salivares: diagndstico de sialadenite cronica (como a Sindrome Timo 0.0024 0.0032 0.0047 0.0075 0.014
de Sjogren), bem como avaliagdo da fungdo da glandula salivar e perviedade do ducto em — ’ ’ ’ ’ ’
distarbios das glandulas salivares e monitoramento da resposta a intervengdes terapéuticas (em Tireoide 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
particular radioterapia com iodo). Utero 0,0081 0,010 0,015 0,022 | 0,037
- Deteccio de mucosa gastrica ectopica: indicado para avaliagdo de diverticulo de Meckel. B
- Cistografia radionuclidica direta: indicado para diagnéstico de refluxo vésico-uretal. Outros tecidos 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
- Cintilografia do ducto lacrimal: para avaliar distirbios funcionais da lacrimagdo e monitorar Dose efetiva (mSv/MBq) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079

a resposta a intervengdes terapéuticas.

Radiomarcaciio de reagentes liofilizados: a solugdo de pertecnetato de sddio (99m Tc) eluida
do GERADOR-IPEN-TEC pode ser utilizada para radiomarca¢do de reagentes liofilizados
disponiveis comercialmente com as mais diversas aplicagdes em medicina nuclear.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cintilografia da glindula tireoide: estudos clinicos demonstraram que a cintilografia ou
SPECT da tireoide com pertecnetato de sodio (99m Tc) apresenta impacto importante no manejo
de pacientes com céancer da tireoide e permite a localizagdo de tecido tireoidiano residual na
cirurgia. Além disso, a sensibilidade, especificidade e acuricia da cintilografia para diagnostico
do bocio intratoracico sdo 93 %, 100 % e 94 %, respectivamente.

Cintilografia das glandulas salivares: estudos clinicos demonstraram a eficacia do radiofarmaco
para avaliagdo da funcdo das glandulas salivares — razdo de captagdo e fracdo de excregdo — em
pacientes em diversas condi¢des, incluindo pacientes submetidos a terapia com radia¢do.
Deteccio de mucosa gastrica ectépica: estudos clinicos demonstraram que o pertecnetato de
sodio (99m Tc) ¢ capaz de diagnosticar mucosa gastrica ectopica com sensibilidade de 60 a 75
%, especificidade de 96 a 100 % e acuracia superior a 90 % em pacientes adultos e pediatricos.
Cistografia radionuclidica direta: um estudo de revisdo avaliou os métodos para detecgio
de refluxo vesico-ureteral em criangas, tendo concluido que a cistografia radionuclidea é o
método mais eficaz para acompanhamento do refluxo até que ele desaparega espontaneamente
ou avaliagdo do procedimento cirirgico para corre¢do do refluxo.

Cintilografia do ducto lacrimal: a dracocintilografia ¢ um método sensivel e especifico para
avaliagdo de disturbios no fluxo de lagrimas em pessoas com epifora.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas: Nao foi observada atividade farmacologica no intervalo de
doses administradas para propositos diagndsticos.

Propriedades Farmacocinéticas

Distribuicdo: o ion pertecnetato possui distribui¢do biolégica semelhante aos ions iodeto e
perclorato, concentrando-se temporariamente nas glandulas salivares, plexo coroide, estdmago
(mucosa gastrica) e na glandula tireoide, da qual ¢ eliminado inalterado. O ion pertecnetato
também tende a se concentrar em areas com vasculariza¢do aumentada ou com permeabilidade
vascular anormal, particularmente quando o pré-tratamento com agentes bloqueadores inibe a
captagdo nas estruturas glandulares. Com a barreira cerebral intacta, o pertecnetato de sédio
(99m Tc) ndo penetra no tecido cerebral.

Captacio nos 6rgaos: no sangue, 70 — 80 % do pertecnetato de sédio (99m Tc) injetado por via
intravenosa esta ligado a proteinas, principalmente de maneira inespecifica a albumina. A fragdo
ndo ligada (20 — 30 %) acumula-se temporariamente na tireoide e glandulas salivares, estdmago
€ mucosas nasais, bem como no plexo coroide.

O pertecnetato de sédio (99 mTc), em contraste com o iodo, no entanto, ndo ¢ usado para a
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Doses absorvidas com pré-tratamento com agente bloqueador

Dose absorvida por unidade de atividade administrada

Orgio (mGy/MBq)
Adultos 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Glandulas adrenais 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Parede da bexiga 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Superficie 6ssea 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Cérebro 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Mamas 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Vesicula biliar 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Parede do estomago 0,027 0,036 0,059 0,0086 0,015
Intestino delgado 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018
Colén 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
P"‘Z‘Ci‘;f;egion 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
P*g:g;ﬁg;ig’n 0,0042 0,0054 0,0081 0,0110 0,019
Coragio 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Rins 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Figado 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Pulmdes 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Musculo 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Esofago 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Ovérios 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Pancreas 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Medula 6ssea 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Pele 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Bago 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Testiculos 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Timo 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Tireoide 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Utero 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Outros tecidos 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
]()1(1)1ssev1/21\f/:]t3i(‘1,;1 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
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A dose efetiva resultante da administragdo intravenosa de 400 MBq de pertecnetato de sodio
(99m Tc) em um individuo adulto de 70 kg ¢ de cerca de 5,2 mSv. Apos pré-tratamento do
paciente com agente de bloqueio e administragdo intravenosa de 400 MBq de pertecnetato de
s6dio (99m Tc) em um individuo adulto de 70 kg, a dose efetiva ¢ de cerca de 1,7 mSv.

Doses absorvidas do pertecnetato de sddio (99m Tc) em individuos sadios durante a cistografia
radionuclidea.
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4. CONTRAINDICACOES

O produto do GERADOR-IPEN-TEC ¢ contraindicado para pacientes que apresentem
hipersensibilidade ao pertecnetato de sodio (99m Tc) ou a qualquer um de seus componentes
(ver Composi¢ao).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso pediatrico: A eficacia e seguranga para uso pediatrico ndo foram estabelecidas. O uso
pediatrico deve ser considerado cuidadosamente, considerando a necessidade clinica ¢ a relagdo
risco/beneficio nos pacientes desse grupo. Para célculo da atividade do radiofarmaco a ser
administrada em criangas, recomenda-se a utilizagdo do Dosage Card da Sociedade Europeia de
Medicina Nuclear e Imagem Molecular (EANMMI).

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento pode causar malformacio ao bebé durante a gravidez.

No caso de necessidade de realizagdo do exame em paciente com suspeita de gravidez,
primeiramente deve haver confirmagdo da gravidez para entdo se avaliar o risco/beneficio do
exame. Se uma mulher estd com o ciclo menstrual atrasado esta ¢ considerada gravida até que
se prove o contrario. Para mulheres com confirmacdo de gravidez o procedimento somente deve
ser executado em razdo de necessidade médica e deve trazer uma avaliagdo de risco positiva
tanto para a mae quanto para o feto. Técnicas de avaliagdo que ndo envolvam radiagdo devem ser
consideradas. O Tc-99m (na forma de pertecnetato) pode atravessar a barreira placentaria. Para
maes que estdo em fase de amamentag@o deve ser considerada a possibilidade de postergagao
do exame até que a mae tenha cessado a amamentagdo; se o exame for realmente necessario
durante a amamentag@o, esta deve ser interrompida por 12 horas e o leite materno retirado e
descartado, devendo ser substituido por alimentag@o artificial; durante este periodo de 12 horas
o contato da mae com o bebé deve ser evitado.

Pacientes com insuficiéncia renal: ¢ necessaria uma consideragdo cuidadosa da atividade a ser
administrada, pois um aumento da exposi¢do a radiacdo ¢ possivel nesses pacientes.
Hipersensibilidade ao pertecnetato de sédio (99m Tc) eluido do GERADOR-IPEN-TEC
deve ser notificada.

Este produto s6 pode ser preparado e administrado por profissionais credenciados e autorizados
pelas entidades de controle nuclear e devera ser manipulado em estabelecimentos clinicos
especializados. A utilizag¢do e transferéncia do produto marcado e controle de rejeitos radioativos
estdo sujeitos aos regulamentos dos organismos oficiais competentes.

Esteradiofarmaco deve ser preparado de forma que seja preservada a qualidade radiofarmacéutica.
Para tanto, deve-se seguir rigorosamente as instrucdes de preparo descritas, ¢ observar os
cuidados necessarios de assepsia para preparo de produtos injetaveis.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Maior captagdo do pertecnetato de sédio (99m Tc) pode ser observada nos ventriculos
cerebrais quando ha uso de metotrexato, como resultado de uma ventriculite induzida por
esse medicamento. Farmacos como atropina, isoprenalina e analgésicos podem retardar o
clareamento gastrico do radiofarmaco.

A administragdo de laxantes deve ser suspensa, pois irrita o trato gastrointestinal. Contrastes
empregados em estudos gastrointestinais (por exemplo, bario) devem ser evitados em 48 horas
antes da administra¢do do pertecnetato de sodio (99m Tc) para a cintilografia do diverticulo de
Meckel.

Muitos medicamentos farmacoldgicos sdo conhecidos por modificar a captago da tireoide:

- Medicamentos antitireoidianos (por exemplo, carbimazol ou outros derivados do imidazol,
como propiltiouracil), salicilatos, esterdides, nitroprussiato de sodio, sulfobromoftaleina de
sodio, o perclorato deve ser retirado por 1 semana antes da cintilografia da tireoide;

- Fenilbutazona e expectorantes devem ser retirados por 2 semanas;

- preparagdes naturais ou sintéticas da tireoide (por exemplo, tiroxina sodica, liotironina sodica)
devem ser retiradas por 2 — 3 semanas;

- Amiodarona, benzodiazepinicos e litio devem ser retirados por 4 semanas;

- Agentes de contraste intravenosos nao devem ter sido administrados dentro de 1 — 2 meses.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O GERADOR-IPEN-TEC deve ser armazenado na posi¢ao vertical, a temperatura ambiente (15
a 30 °C), em area de acesso restrito e destinada a preparagdo de radiofarmacos. As agulhas do
gerador devem permanecer protegidas com os frascos protetores de agulha entre uma eluigéo
€ outra.

A solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc) eluida deve ser armazenada no frasco original
de eluigdo, lacrado, em posi¢do vertical e conservado em um recipiente blindado (embalagem
protetora de chumbo), devendo ser mantido em temperatura ambiente (15 — 30 °C) por um
periodo de até 6 horas.

Este produto possui prazo de validade de 14 dias a partir da data de fabricagio.

Numero de lote e datas de fabricac¢iio e validade: Vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

A elui¢do do GERADOR-IPEN-TEC origina uma solug@o limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Para sua seguranca, mantenha o gerador na embalagem original. Ndo abra a tampa ou
desmonte o gerador.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Manipulagido, armazenamento e descarte de materiais radioativos devem ser realizados
em conformidade com as normas de CNEN.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para a cintilografia de ductos lacrimais, a solu¢do de pertecnetato de soédio (99m Tc) ¢
administrada na forma de gota ocular. Para as demais indicagdes, a administragdo ¢ intravenosa.
Se o pertecnetato de sodio (99m Tc) for administrado por via intravenosa, as atividades poderdo
variar amplamente de acordo com a as informacdes clinicas necessarias e o equipamento
empregado. A injegdo de atividades maiores que as recomendadas podem ser justificadas para
certas indicagdes. A atividade recomendada de pertecnetato de sodio (99m Tc) para um paciente
adulto e idoso de 70 kg depende do uso pretendido e ¢ apresentada na tabela a seguir. As faixas
sdo baseadas nas recomendagdes da EMA.

Indicaciio do radiofairmaco Faixa de atividade recomendada

Cintilografia da tireoide 20 — 80 MBq (0,54 — 2,16 mCi)

30— 150 MBq (0,81 — 4,05 mCi)

300 —400 MBq (8,1 — 10,8 mCi)
20 MBq (0,54 mCi)

2 a 4 MBq por gota por olho

Cintilografia das glandulas salivares

Detecgdo de mucosa gastrica ectopica

Cistografia radionuclidea

Cintilografia do ducto lacrimal

Para a cintilografia de ductos lacrimais, aplicar em criangas a mesma faixa de atividade de
adultos.

Para as demais indicag¢des, recomenda-se a utilizagdo do Dosage Card da EANM para célculo
da atividade a ser administrada em criangas, que divide os radiofarmacos em trés classes (A,
B ou C). A atividade a ser administrada na crianga (AAC) para cada classe de radiofarmaco
depende da indicagio requerida e pode ser calculada utilizando a equagdo e as tabelas a seguir.

AAC (MBq) = Atividade de Base x Fator Multiplicador

Atividade de base e atividade minima administrada de pertecnetato de sodio (99m Tc), conforme
indicado no Dosage Card da EANMMI.

Indicacio e classe Atividade de Atividade minima
¢ base administrada*
Cintilografia da tireoide :
" Classe B 5,6 MBq 10 MBq (0,3 mCi)

Orotios Dose absorvida Indicacio e classe Atividade de Atividade minima

& (mGy/37 MBq) ¢ base administrada®
Bexiga 18 -27 Detecgdo de mucosa gastrica ectopica 10,5 MBq 20 MBq (0,5 mCi)

- — Classe B
Ovarios 1-2

, Cistografia radionuclidea .

Testiculos <1-2 _ Classe B 1,4 MBq 20 MBq (0,5 mCi)
Rins 0.02-04 ‘Os valores indicados podem ser menores, de acordo com a eficiéncia de contagem do

equipamento utilizado.

Fator multiplicador (FM) para calculo da atividade de pertecnetato de sodio (99m Tc) a ser
administrada em criangas.

Peso (kg) FM Peso (kg) FM Peso (kg) FM
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60 - 62 12,71
18 4,43 38 8,43 64 - 66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Preparo do paciente

O pré-tratamento de pacientes com medicamentos bloqueadores da tireoide pode ser necessario
para certas indicagdes. Para evitar falsos positivos ou minimizar a irradiagdo pela redugio do
acumulo de pertecnetato na tireoide e glandulas salivares, um agente bloqueador da tireoide
deve ser administrado antes da cintilografia de ducto lacrimal ou cintilografia do diverticulo
de Meckel. Por outro lado, um agente bloqueador da tireoide ndo deve ser usado antes da
cintilografia da tireoide, paratireoide ou glandulas salivares.

O paciente deve estar bem hidratado antes do inicio do exame e ser estimulado a urinar quantas
vezes possivel durante as primeiras horas ap6s o exame para reduzir a radiagdo.

Antes da aplicagdo da solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc) para cintilografia do diverticulo
de Meckel, o paciente deve manter o estdmago vazio por 3 a 4 horas para reduzir o peristaltismo
intestinal.

Apds a marcagdo de eritrdcitos in vivo usando ions estanosos para redugdo do pertecnetato de
s6dio (99m Tc), a atividade ¢ incorporada principalmente aos eritrdcitos, portanto, a cintilografia
de Meckel deve ser realizada antes ou dias ap6s a marcacdo in vivo de eritrocitos.

Instrucdes para aquisi¢io de imagem

Cintilografia da tireoide: 20 minutos apds inje¢do intravenosa.

Cintilografia das glandulas salivares: imediatamente apos inje¢@o intravenosa e em intervalos
regulares de 15 minutos.

Identificacdo / localizagdo da mucosa gastrica ectopica (diverticulo de Meckel): imediatamente
apos administra¢do injecdo intravenosa e em intervalos regulares por 30 minutos.

Cintilografia do ducto lacrimal: aquisi¢do dindmica dentro de 2 minutos apds a instilagdo,
seguida de imagens estaticas adquiridas em intervalos regulares em 20 minutos.

Cuidados adicionais: As precaugdes habituais relativas a esterilidade e seguranca contra
radiacdo devem ser respeitadas.

O frasco nunca deve ser aberto. Apds a desinfec¢do da rolha, a solugdo deve ser retirada
assepticamente através da rolha usando agulha e seringa estéreis de uso tnico.

A administragdo de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas de radiagdo externa ou
contaminagdo por derramamento de urina, vomito, etc.

Recomendacdes apés o procedimento

O contato proximo com bebés e mulheres gravidas deve ser restringido durante 12 horas.
Instrucgdes de preparo do paciente, cuidados na administracéio e protocolo de aquisi¢do da
imagem poderio ser obtidas nos Guidelines das Sociedades de Medicina Nuclear (SBMN,
EANM ou SNMMI).

Instrucoes de elui¢io do GERADOR-IPEN-TEC
Devem ser respeitadas precaugdes usuais relacionadas a esterilidade e radioprotegao.

I.  Remover a tampa protetora do gerador (1).

II. Remover as tampas dos protetores de agulha (2).

III. Remover os frascos protetores de agulhas (3), contendo as solugdes bacteriostatica/bactericida
da posicdo de entrada (orificio de menor didmetro) e da posic@o de coleta (orificio de maior
didmetro).

IV. Remover a tampa superior da blindagem de chumbo (4).

V. Tirar a tampa de rosca da blindagem de chumbo (5) e inserir o frasco a vacuo (6) dentro
da blindagem de chumbo (7) para realizar a elui¢do do gerador de maneira segura para o
operador. Inserir a tampa de rosca (5) no corpo da blindagem.

VI. Inserir na posi¢do de entrada (orificio de menor diametro) o anel centralizador (8).

VIL. Inserir na posi¢do de entrada o frasco (9) contendo a solugdo de cloreto de sédio 0,9%
estéril (frasco de tampa azul).

VIIL Para efetuar a elui¢@o, inserir o frasco coletor contido no interior da blindagem de chumbo
(10) na posicéo de coleta.

IX. Ao final de aproximadamente 50 segundos a elui¢@o tera chegado ao fim. Certificar-se de
que a quantidade eluida tenha volume aproximado de 6 mL. Se o volume coletado na
elui¢do for menor que 6 mL, substituir o frasco coletor da blindagem de chumbo por outro
com vacuo e efetuar nova elui¢do, mantendo o mesmo frasco de eluente.

X. Ao final da elui¢do, remover os frascos da posi¢do de entrada e da posi¢do de coleta e
substitui-los pelos frascos de solu¢des bacteriostatica/bactericida, até a proxima eluigao.

XI. A solugido final, limpida e incolor apresenta pH de 4,0 — 8,0, e pode ser utilizada até 6
horas se conservada em temperatura ambiente, ¢ mantendo-se o lacre do frasco. Evitar a
entrada de ar ao retirar as doses do frasco. Identificar o frasco com etiqueta indicando
material radioativo, retirar amostra para controle de qualidade e manter ao abrigo da luz.

XII. Realizar o controle de qualidade no eluido (vide controle de qualidade).

A utilizacdo do gerador sem seguir as instrucdes de uso é proibida e pode acarretar risco
ao paciente.

Cuidado: A inversdo da posi¢do dos frascos na elui¢do provocara a retirada de Mo e 6xido
de aluminio da coluna do gerador com presenga de um p6 branco no eluido. Caso isto ocorra,
segregar o material eluido, com a devida protegdo a radiagdo e entrar em contato com o IPEN.
Este gerador ndo podera mais ser utilizado.

Controle de qualidade

E de responsabilidade do servio de medicina nuclear a realizagdo do controle de qualidade do
radiofarmaco antes da administragéo ao paciente. O controle de qualidade deve ser executado por
responsavel técnico devidamente habilitado para a atividade. Os ensaios minimos obrigatorios
estdo descritos a seguir, devendo ser realizados, registrados e devidamente documentados.

Determinacio de pureza radioquimica:

Suporte: Tira de papel Whatman 1 MM, de 1,5 cm de largura x 12,5 cm de comprimento.
Solvente: NaCl 0,9 %.

Ponto de aplicagdo: A amostra deve ser aplicada a 1,5 cm da base da fita.

Corte ap6s a cromatografia: A fita devera ser cortada a 1,0 cm do ponto de aplicacdo a amostra,
dando origem a dois fragmentos — o primeiro, que contém o ponto de aplicagdo (Rf 0,0) e o
segundo que contém a frente de solvente (Rf 1,0).

Os fatores de retengdo do pertecnetato de sddio (99m Tc) e das possiveis impurezas da reagdo
de marcagdo sdo apresentados na tabela a seguir:
Fator de reten¢do em cromatografia ascendente

Espécie radioquimica Rf
0, 0,7-0,8
e, 0,0

Efetuar a leitura de cada fragmento da fita em medidor de atividade. Determinar a pureza
radioquimica da seguinte forma: Calcular a porcentagem da contagem do segundo fragmento
(Rf 1,0) em relacdo ao total da fita (somatdria da contagem dos dois fragmentos). Essa
porcentagem é a pureza radioquimica da marcagio. E considerado adequado para utilizagio
clinica o radiofarmaco com pureza radioquimica > 95 %.

Determinaciio de Molibdénio-99 no eluato:

Tomar um volume equivalente a aproximadamente 370 MBq (10 mCi) de uma amostra da
solu¢do do eluato e realizar a medigdo em calibrador de doses, devidamente calibrado,
utilizando a faixa de energia do tecnécio-99m. Registrar a atividade lida. Medir a atividade de
molibdénio-99 na mesma amostra em uma blindagem de chumbo com 6 mm de espessura, na
faixa de energia do molibdénio. Anotar a atividade lida. A atividade de Mo obtida néo deve
exceder a 5,55 kBq Mo/MBq *™Tc (0,15 mCi Mo/ mCi *™Tc).

Limite de aluminio no eluato:

Realizar ensaio limite para determinacdo de aluminio no eluato do GERADOR-IPEN-TEC,
preferencialmente na sua primeira eluicdo, empregando solugdo padrio de aluminio de
concentragdo conhecida e solugdo de cromazurol, conforme descrito na Farmacopeia Brasileira,
6* edicdo, Volume II, monografia RF004-00. A concentracdo final de aluminio no eluato nio
deve exceder a 5 ppm.

9. REACOES ADVERSAS

A frequéncia de efeitos indesejaveis ¢ definida da seguinte forma:

Reagdo muito comum (>1 / 10), reagdo comum (>1 / 100 a <1/10), reagdo incomum (>1 /
1.000 para <1/100), reagdo rara (=1 / 10.000 a <1 / 1.000), reagdo muito rara (<1 / 10.000) e
desconhecida (ndopode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Distirbios do sistema imunolégico
Frequéncia desconhecida: reacdes anafilactdides (por exemplo, dispneia, coma, urticaria,
eritema, erupg¢do cutdneo, prurido, edema em varios locais, por exemplo, edema facial).

Distirbios do sistema nervoso
Frequéncia desconhecida: reagdes vasovagais (por exemplo, sincope, taquicardia, bradicardia,
tontura, dor de cabega, visdo turva, rubor).

Problemas gastrointestinais
Frequéncia desconhecida: vomito, nausea, diarréia.

Perturbagées gerais e alteracdes no local de administracio

Frequéncia desconhecida: reagdes no local da injegdo devido a extravasamento (por exemplo,
celulite, dor, eritema, inchago).

O uso repetitivo, por longo prazo, de substincias radioativas pode promover alteragdes
somaticas ou dano genético.

Atenciio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e seguran¢a aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos
adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao existem informagdes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiacdo com este
radiofarmaco. Caso isto ocorra, o tratamento devera ser direcionado para a manutencdo das
fungdes vitais. A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida o quanto possivel através do
aumento da eliminagdo do radiofarmaco pelo organismo forgando a diurese com ingestdo de
liquidos e aumentando-se a frequéncia do esvaziamento da bexiga.

A captacdo da tireoide, das glandulas salivares e da mucosa géstrica pode ser significativamente
reduzida quando o perclorato de sddio é administrado imediatamente apds a administracdo de
uma dose acidentalmente alta de pertecnetato de sodio (99m Tc).

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

11. DIZERES LEGAIS
MS 1.8100.0023

Farmacéutica responsavel: Dra. Elaine Bortoleti de Aratijo — CRF/SP 12.527
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