UNY

AVISO DE CONTRATACAO DIRETA

UASG n° 102105 - FM

Processo SEI n° 154.00006221/2024-31

OBJETO

Aquisicao de Reagentes Quimicos, nos termos do inciso Il do caput
do art. 75 da Lei federal n® 14.133/2021

VALOR TOTAL DA CONTRATACAO
R$ 20.527,84

DATA DE RECEBIMENTO DAS PROPOSTAS
De 24/10/2024 a 28/10/2024

E-MAIL PARA ENVIO DAS PROPOSTAS
comprasfm@usp.br

Critério de Julgamento: menor preco por item

Prof. Dr. Paulo Manuel Pégo Fernandes
Vice-Diretor da FACULDADE DE MEDICINA DA USP

Av. Dr. Arnaldo, 455 - Cerqueira César

Sao Paulo - Brasil - 01246 903 www.fm.usp.br




UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

TERMO DE REFERENNCIA - FORNECIMENTO
CONTRATACAO DIRETA

FACULDADE DE MEDICINA

Processo SEI n° 154.00006221/2024-31

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de REAGENTES QUIMICOS, nos termos da tabela abaixo, conforme
condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM ESPECIFICACAO | CATMAT UNIDADE DE QUANTIDADE VALQR VALOR
MEDIDA TOTAL UNITARIO TOTAL
1 2- Butanona 359360 100 Mililitros 2 R$ 1.425,02 | R$ 2.850,04
2 Dimetilsulféxido 407283 100 Mililitros 2 R$ 1.053,15 | R$2.106,30
3 Eter dietilico 352742 100 Mililitros 2 R$ 693,25 R$ 1.386,50
4 Resina AG 50W-X8 428205 500 Gramas 1 R$ 14.185,05 | R$ 14.185,05

1.1.1.Em caso de eventual divergéncia entre a descri¢édo do item do catalogo do
sistema Compras.gov.br e as disposicoes deste Termo de Referéncia,
prevalecem as disposi¢des deste Termo de Referéncia.

1.1.2. Especificacdes Técnicas:
Item 1: 2-Butanona - 99,5% de pureza, extra-seco, com selo ACROSEAL, CAS number 78-93-3,
marca ACROS

Item 2: Dimetilsuféxido - 99,7% de pureza, 100mL, extra-seco, com peneira molecular, com selo
ACROSEAL, CAS number 67-68-5, marca ACROS

Item 3: Eter dietilico - 99,5% de pureza, 100mL, extra-seco, estabilizado, com selo ACROSEAL,
CAS number 60-29-7, marca ACROS

Item 4: AG 50W-X8 - é uma resina de troca catibnica, grau analitico, 200-400mesh, forma
hidrogénio, CAS NUMBER 69011-20-7
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O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o
disposto no Decreto estadual n° 67.985, de 2023.

1.3. O prazo de vigéncia da contratacao é de 75 dias contados da data de envio da
notificagéo de fornecimento, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.3. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua (caso assim definido pela
documentacao que compde a presente contratacdo) oferece maior detalhamento
das regras que serdo aplicadas em relacao a vigéncia da contratagao.

Subcontratagéo

1.4. O CONTRATADO nao podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou
parcialmente, o objeto contratual.

2. FUNDAMENTAGCAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO
A Fundamentacdo da Contratagcdo e de seus quantitativos encontra-se
pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice
deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratacdes Anual 2024,
conforme consta das informacgdes basicas deste termo de referéncia.

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

3.1. A descricao da solucdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico
especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de
Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
SUSTENTABILIDADE

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do
objeto, devem ser atendidos os seguintes requisitos:

4.1.1.0s produtos quimicos deverdo apresentar o melhor tempo de validade, o
gual proporcionara o uso de forma mais eficiente, em caso de verificacdo de
data de validade ndo compativel ao uso, sera assegurada a troca do produto
sem custos adicionais a Administragao.

4.1.2.Caso os itens fornecidos necessitem de descarte adequado, 0(S)
fornecedor(es) devera(ao) apresentar politica de logistica reversa, bem
como outros elementos de retorno de frascos vazios ou recebimento de
produtos quimicos em caso de vencimento, sem custo adicional a
Administracao.
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Indicacdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n°® 14.133, de 2021):

4.2. Na presente contratacdo serd admitida a indicacdo da(s) seguinte(s) marca(s), caracteristica(s) ou
modelo(s), de acordo com as justificativas contidas nos Estudos Técnicos Preliminares:

4.2.1.Referente aos itens 1, 2 e 3, as justificativas especificas para aquisicdo dos produtos da Marca
Acros (selo Acroseal), encontram-se nos estudos técnicos preliminares apéndice deste termo de
referéncia.

Amostras

4.3. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro
lugar devera apresentar amostra (catalogo), que seré avaliado pelo solicitante.

4.4. Serao exigidas amostras dos seguintes itens:
4.4.1. Todos os itens deverao apresentar catalogo.
4.5. As amostras (catalogos) deverao ser enviadas para o e-mail: comprasfm@usp.br

4.6. No caso de ndo haver entrega da amostra (catalogo) ou ocorrer atraso na entrega,
sem justificativa aceita, ou havendo entrega de amostra fora das especificacdes
previstas, a proposta sera recusada.

4.7. Serdo avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade:

4.7.1. Item 1: 2-Butanona - 99,5% de pureza, extra-seco, com selo ACROSEAL,
CAS number 78-93-3, marca ACROS.

4.7.2. Iltem 2: Dimetilsuféxido - 99,7% de pureza, 100mL, extra-seco, com peneira
molecular, com selo ACROSEAL, CAS number 67-68-5, marca ACROS.

4.7.3. Item 3: Eter dietilico - 99,5% de pureza, 100mL, extra-seco, estabilizado,
com selo ACROSEAL, CAS number 60-29-7, marca ACROS.

4.7.4. Item 4: AG 50W-X8 - é uma resina de troca catibnica, grau analitico, 200-400mesh,
forma hidrogénio, CAS NUMBER 69011-20-7.

4.8. Os resultados das avaliagbes serdo divulgados por meio de mensagem de e-mail
ao fornecedor.

4.9. Se o(s) catalogos(s) apresentado(s) pelo primeiro classificado n&o for(em)
aceita(s), sera analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo
segundo classificado. Seguir-se-4 com a verificacdo da(s) amostra(s) e, assim,
sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda as especificacdes
constantes neste Termo de Referéncia.

4.10. Os interessados deverdo colocar a disposicdo da Administracdo todas as
condi¢Bes indispensaveis a realizacdo de testes e fornecer, sem 06nus, 0s
manuais, em meio virtual/fisico, em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito
manuseio, quando for o caso.

Garantia da contratacao

4.11. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da
Lei n® 14.133, de 2021, pelas razées constantes do Estudo Técnico Preliminar.
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5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de 30 (trinta) dias Uteis, contados da data da notificacdo de
fornecimento, em remessa Unica.

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

5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: Avenida Dr. Enéas de Carvalho
Aguiar, 250 - Cerqueira César - Sdo Paulo - SP - CEP 05403-906 - Prédio da
Administracdo, Subsolo, Entrega: 22 a 62 feira das 07h as 12h e das 13h as 15h -
Almoxarifado/FMUSP.

5.4. No caso de insumos com validade, o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser
inferior a 02 (dois) anos do prazo total recomendado pelo fabricante.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as
clausulas avengadas e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte
responderd pelas consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial.

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

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

6.4. A Universidade de Sao Paulo podera convocar representante do CONTRATADO
para adocao de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.5. ApOs a assinatura do contrato ou outro instrumento equivalente (caso assim
definido pela documentacdo que compdem a presente contratacdo), o 6rgao ou
entidade podera convocar o representante do CONTRATADO para reunido inicial
para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que contera informac@es acerca das
obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para
execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo do CONTRATADO,
guando houver, do método de afericdo dos resultados e das sancdes aplicaveis,
dentre outros.

Fiscalizacéo
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6.6. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do
contrato, ou pelo(s) respectivo(s) substituto(s) (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117,

caput).

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugdo do contrato, para que sejam
cumpridas todas as condi¢Oes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar 0s
melhores resultados para a Administracdo (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023,

art. 17).

6.8. O fiscal técnico do contrato anotara no historico de gerenciamento do contrato
todas as ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato, com a descri¢cdo do
gue for necessério para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados.
(Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, 81° e Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art.

17, 10).
6.9. O fiscal técnico realizara, em conformidade com cronograma fisico-financeiro, as

medicdes do objeto executado e aprovara a planilha de medigdo emitida pelo
CONTRATADO (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17, III).

6.10. O fiscal técnico adotara medidas preventivas de controle de contratos,
manifestando-se quanto a necessidade de suspensdo da execucao do objeto
(Decreto estadual n° 68.220, de 2023, art. 17, 1V).

6.11. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contrato, em tempo habil, a
situacdo que demandar decisdo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua
competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso
(Lei federal n°® 14.133, de 2021, artigo 117, § 2°).

6.12. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢éo do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor
do contrato (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 17, 1I).

Fiscalizagdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condi¢cdes de
habilitacgdo do CONTRATADO, acompanhara o empenho, o pagamento, as
garantias, as glosas e a formalizagdo de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatorios pertinentes, caso necessario
(Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 18, 1l e Ill).

6.14. Caso ocorra descumprimento das obrigacbes contratuais, o fiscal administrativo
do contrato atuard tempestivamente na solucdo do problema, reportando ao
gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a
sua competéncia (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 18, V).

6.15. Sempre que solicitado pelo CONTRATANTE, o CONTRATADO devera
comprovar o cumprimento da reserva de cargos prevista em lei para pessoa com
deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as
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reservas de cargos previstas em outras normas especificas, com a indica¢do dos
empregados que preencherem as referidas vagas, nos termos do paragrafo Unico
do artigo 116 da Lei n® 14.133, de 2021.

Gestor do Contrato

6.16. O gestor do contrato exercerd a atividade de coordenacéo dos atos de fiscalizacao
técnica, administrativa e setorial e dos atos preparatérios a instrugédo processual
visando, entre outros, a prorrogacao, a alteracdo, ao reequilibrio, ao pagamento,
a eventual aplicacdo de sancdes e a extincdo dos contratos (Decreto estadual n°
68.220, de 2023, inciso Il do art. 2°).

6.17. O gestor do contrato acompanhara a manutencdo das condi¢cdes de habilitagdo
do CONTRATADO, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os
problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa
no relatério de riscos eventuais (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 16, 1X).

6.18. O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliagdo realizada
pelos fiscais técnico, administrativo e setorial, quando houver, quanto ao
cumprimento de obrigagdes assumidas pelo CONTRATADO, com mengéo 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 obrigacdes (Decreto estadual n® 68.220,
de 2023, art. 18, VII).

6.19. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo
administrativo de responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sancbes, 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 (Decreto
estadual n° 68.220, de 2023, art. 16, VIII).

6.20. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informacdes sobre a
consecucdo dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais
condutas a serem adotadas para o0 aprimoramento das atividades da
Administracdo (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 16, VIl e paragrafo
anico).

6.21. O gestor do contrato devera enviar a documentacdo pertinente ao setor de
contratos para a formalizacdo dos procedimentos de liquidagdo e pagamento, no
valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestdo nos termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Do recebimento

7.1. Os bens seréo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega,
juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo(a)
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de
posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacdes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta.
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Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do
recebimento provisorio, 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 notificacdo do CONTRATADO, as suas custas, sem
prejuizo da aplicacdo das penalidades.

7.3. Para as contratagfes decorrentes de despesas cujos valores néo ultrapassem o
limite de que trata o inciso Il do caput do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, o prazo
maximo para o recebimento definitivo sera de até 15 (quinze) dias Uteis.

7.4. 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.

7.5. No caso de controvérsia sobre a execu¢do do objeto, quanto a dimensdao,
gualidade e quantidade, se houver parcela incontroversa, devera ser observado o
teor do art. 143 da Lein® 14.133, de 2021, com a comunicagdo ao CONTRATADO
para emissao de Nota Fiscal/Fatura no que pertinente a parcela incontroversa,
para efeito de liguidagéo e pagamento.

7.6. O prazo para a solucao, pelo contratado, de inconsisténcias na execucao do objeto
ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente,
verificadas pela Administragdo durante a analise prévia a liquidacao de despesa,
ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

7.7. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela
solidez e pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela
perfeita execugéo do contrato.

Liguidacéo
7.8. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo
de 05 (cinco) dias uteis para fins de liquidacao, a contar de seu recebimento pela
Administracdo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo,
justificadamente, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do
atendimento das exigéncias contratuais.

7.9. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente, ou circunstancia que impec¢a a liquidacdo da despesa, esta ficara
sobrestada até que o CONTRATADO providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizacao da situacdo, sem
6nus ao CONTRATANTE;

7.10. A Nota Fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser
obrigatoriamente acompanhada da comprovacdo da regularidade fiscal,
constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de
acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a
documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133/2021.

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

Prazo de pagamento

7.12. O pagamento serd efetuado no prazo nao inferior a 28 (vinte e oito) dias,
contados da apresentacéo da nota fiscal ou documento de cobranga equivalente,
desde que tenha sido finalizada a liquidag&do da despesa, conforme sec¢éo anterior,
nos termos do art. 2°, I, do Decreto estadual n® 67.608, de 2023 e da Portaria GR
n° 8249/2023.

7.12.1. Sao condicdes para a liberagdo do pagamento:
a) O recebimento definitivo do objeto;
b) A entrega da documentacao fiscal completa;

c) A néo existéncia de registro do CONTRATADO no Cadin Estadual,
cuja consulta devera ser feita pelo CONTRATANTE, nos termos do
artigo 6°, inciso Il e paragrafo 1° da Lei Estadual n® 12.799/2008 c.c.
artigo 79, inciso Il e paragrafo 1° do Decreto Estadual n°® 53.455/2008.

7.13. Havendo atraso no pagamento dos contratos celebrados pela Universidade de
Sé&o Paulo, por razbes ndo imputaveis ao CONTRATADO, o valor devido sera
atualizado monetariamente pelo IPC-FIPE na forma da legislagdo aplicavel,
calculado pro rata temporis em relagao ao atraso verificado, tornando-se passivel
de responsabilizacédo aquele que der causa ao atraso imotivado.

7.13.1. Ndo sera considerado atraso o periodo de suspensdo dos pagamentos em
razdo do descumprimento das condi¢bes fixadas em contrato, nem as
retencfes para compensacdo com eventuais multas e prejuizos causados
a Universidade ou a terceiros.

7.13.2.0 pagamento da atualizagdo financeira estabelecida neste artigo
dependera de requerimento a ser formalizado pela empresa contratada.

7.14. Eventuais irregularidades nas condi¢cdes de pagamento ou nos documentos
exigidos (Nota Fiscal, Fatura e demais documentos exigiveis) para sua liberagéo
deverdo ser regularizadas até o sétimo dia anterior ao término do prazo de
pagamento.

7.15. Caso néo ocorra a regularizacdo no prazo definido no item anterior, 0 pagamento
ficara suspenso e sera efetuado em até 07 (sete) dias, contados a partir do dia
seguinte a regularizacgao.

7.16. Caso o término da contagem aconteca em dias sem expediente bancario, o
pagamento ocorrera no primeiro dia Gtil imediatamente subsequente.

7.17. Caso sejam constatadas irregularidades na execucédo do objeto contratado, sera
descontada do pagamento a importancia correspondente ao descumprimento,
sem prejuizo da eventual rescisdo do contrato e aplicagdo das demais
penalidades cabiveis.
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orma de pagamento

7.18. O pagamento serd realizado por meio de ordem bancaria, para depdsito em conta
corrente bancéaria em nome do CONTRATADO no Banco do Brasil S/A, ficando
terminantemente vedada a negociagéo da duplicata mercantil na rede bancaria ou
com terceiros.

7.19. Seré& considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancaria para pagamento.

7.19.1. O CONTRATANTE poder4, por ocasiao do pagamento, efetuar a retencao
de tributos determinada por lei, ainda que nado haja indicacdo de retencéo
na nota fiscal apresentada ou que se refira a retencdes néo realizadas em
meses anteriores.

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

7.20. O CONTRATADO regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrer4 a retencdo tributaria quanto aos
impostos e contribuigcbes abrangidos por aquele regime. No entanto, o0 pagamento
ficara condicionado a apresentagdo de comprovacdo, por meio de documento
oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

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

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de
dispensa de licitagdo, na forma eletrénica, com fundamento na hipotese do art. 75,
caput, inciso Il, da Lei n.° 14.133/2021, que culminara com a selec&o da proposta
de menor prego por item.

Forma de fornecimento
8.2. O fornecimento do objeto sera integral
Exigéncias de habilitagdo

8.3. Previamente a celebracdo do contrato, a Administracdo verificara o eventual
descumprimento das condi¢cdes para contratacdo, especialmente quanto a
existéncia de sancao que a impeca, mediante a consulta aos seguintes cadastros
informativos oficiais:

a. SICAF,;
b.  Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, mantido
pela Controladoria-Geral da Unido

(https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta);
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C. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido
(https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta);

d. Cadastro Nacional de CondenacbGes Civeis por Ato de Improbidade
Administrativa e Inelegibilidade — CNCIAI, do Conselho Nacional de Justica
(http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php);

e. Sistema Eletrdnico de Aplicacdo e Registro de Sancdes Administrativas — e-
Sancdes (http://www.esancoes.sp.gov.br);

f. Cadastro Estadual de Empresas Punidas - CEEP
(http://www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP.aspx); e

g. Relacéo de apenados publicada pelo Tribunal de Contas do Estado de S&o
Paulo (https://www.tce.sp.gov.br/apenados).

8.4. A consulta ao cadastro especificado na alinea “d” do item anterior sera realizada
em nome da pessoa juridica fornecedora e de seu sécio majoritario, por for¢a do
artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sanc¢des impostas ao
responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de
contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual
seja socio majoritario.

8.5. Caso conste na Consulta de Situacdo do interessado a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciara para verificar se houve fraude por parte
das empresas apontadas no Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

8.6. Também constitui condicdo para a celebracdo da contratagdo, bem como para a
realizacdo dos pagamentos dela decorrentes, a inexisténcia de registros em nome
do fornecedor no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgéos e
Entidades Estaduais — CADIN ESTADUAL". Esta condigdo sera considerada
cumprida se o devedor comprovar que 0S respectivos registros se encontram
suspensos, nos termos do artigo 8°, 88 1° e 29, da Lei estadual n°® 12.799, de 2008.

8.7. Caso atendidas as condi¢Bes para contratacdo, a habilitagdo do interessado sera
verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.8. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacéo constante
do SICAF, ou encaminhar, quando solicitado pela Administracdo, a respectiva
documentacéo atualizada.

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

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

8.11. Seréo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de
nameros de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for
comprovada a centralizacdo do recolhimento dessas contribuicdes.
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Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar 0s seguintes requisitos:

8.12. Observadas as disposi¢cdes do art. 18 do Decreto Estadual n°® 68.304, de 9 de
janeiro de 2024, e considerando que o objeto desta contratacdo se encontra
enquadrado no Inciso |, devera ser apresentada a seguinte documentacao:

8.12.1. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual (Certiddo de Débitos
tributarios Inscritos na Divida Ativa), do domicilio ou sede do
fornecedor;

8.12.1.1. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual
e/ou Municipal relacionados ao objeto contratual, devera
comprovar tal condicdo mediante a apresentacéo de declaracao
da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra
equivalente, na forma da lei.

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

8.12.3. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante
apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da
Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN), referente aos 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;

8.12.4. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigco
(FGTS).

Habilitacéo juridica
8.3. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por
forca de lei, tenha validade para fins de identificacdo em todo o territério nacional.

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

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

8.6. 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
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Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede,
acompanhada de documento comprobatdrio de seus administradores.

8.7. Sociedade empresaéria 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 seré considerada como sua sede, conforme Instrucdo Normativa DREI/ME
n.° 77, de 18 de marco de 2020.

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

8.9. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empreséaria: inscricdo do
ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria,
respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico
de Empresas Mercantis onde opera, com averbacéo no Registro onde tem sede a
matriz.

8.10. Sociedade cooperativa: ata de fundacdo e estatuto social, com a ata da
assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial, devendo
0 estatuto estar adequado a Lei federal n® 12.690/2012; documentos de elei¢cdo
ou designacao dos atuais administradores; e registro perante a entidade estadual
da Organizagcdo das Cooperativas Brasileiras de que trata o art. 107 da Lei n°
5.764, de 16 de dezembro 1971.

8.11. Agricultor familiar: Cadastro Nacional da Agricultura Familiar — CAF valido,
Declaracdo de Aptiddo ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura
Familiar — DAP ativa, ou, ainda, outros documentos definidos pelo Grupo Gestor
do Programa de Aquisi¢cdo de Alimentos - PAA, nos termos do artigo 2°, § 3°, do
Decreto n°® 11.802, de 28 de novembro de 2023.

8.12. Produtor Rural pessoa fisica: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEl,
gue comprove a qualificagdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da
Instrugdo Normativa RFB n° 2.110, de 17 de outubro de 2022 (artigos 15 a 17 e
146).

8.13. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as
alteracdes ou da consolidagéo respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

8.14. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) ou no
Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF), conforme o caso.

8.15. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo
de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil
(RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente aos
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 Secretério da Receita
Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.
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. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS).

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

8.18. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentacdo de certiddo negativa (CNDT) ou positiva com efeito de
negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do Trabalho,
aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943.

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

8.20. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual (Certiddo de Débitos
tributarios Inscritos na Divida Ativa), em se tratando de compras e servicos com
fornecimento de bens e/ou Municipal (Certiddo de Tributos Mobiliarios) no
caso de servigos, do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo
exercicio contrata ou concorre.

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

8.22. 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 Econdémico-Financeira

8.23. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou
sede do interessado, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua
contratagdo (art. 5°, inciso Il, alinea “c”, da Instru¢cdo Normativa Seges/ME n°® 116,
de 2021 c/c Decreto estadual n® 67.608, de 2023), ou de sociedade simples.

8.24. Certidao negativa de faléncia, recuperacéo judicial ou extrajudicial, expedida pelo
distribuidor da sede do fornecedor.

8.24.1. Caso o fornecedor esteja em recuperacao judicial ou extrajudicial, devera
ser comprovado o acolhimento do plano de recuperacédo judicial ou a
homologacgéo do plano de recuperacéo extrajudicial, conforme o caso.

Qualificacao Técnica

8.25. Registro ou inscricdo do fornecedor na entidade profissional Conselho Regional
e/ou Federal de Quimica, em plena validade.

8.25.1. Sociedades empresarias estrangeiras atenderdo a exigéncia prevista
neste subitem por meio da apresentacdo, no momento da assinatura do
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contrato, da solicitacdo de registro perante a entidade profissional
competente no Brasil.

8.25.2. Prova de atendimento aos requisitos da Policia Federal, Policia Civil e
Exército Brasileiro previstos na lei referente a producdo, comercializacao e
transporte de produtos quimicos, em concordancia com a legislacdo em
vigor: Lei n°® 10.357, de 27 de dezembro de 2001; Portaria MJSP N° 204,
de 21 de outubro de 2022; Portaria MJSP N°223 de 21 de novembro de
2022; Portaria N° 118, COLOG, de 4de outubro de 2019; Portaria N° 56,
COLOG, de 5 de julho de 2017; Lei N° 15266 de 26 de dezembro de 2013;
DOU 09082003, de 17 de fevereiro de 2023; DOU portaria-dpc-3, de 2 de
julho de 2008.

8.25.3.Para atendimento dos requisitos para a contratagdo devem ser
apresentados o0s seguintes documentos: Certificado de Licenca de
Funcionamento — CLF da Policia Federal, Certificado de Registro do
Exército Brasileiro e Certificado de Vistoria da Policia Civil.

Outras comprovacdes

8.26. Todos os documentos necessarios para habilitacdo devem ser apresentados
exclusivamente em meio digital, aceitando-se tanto formatos nativamente digitais
guanto documentos digitalizados. Essa exigéncia abrange n&o apenas o0s
documentos especificamente mencionados neste TR/contrato, mas se estende a
toda a documentacdo pertinente. No caso de documentos nato-digitais, a
apresentacdo seguird as normas e regulamentacfes vigentes, garantindo a
conformidade legal e a eficiéncia na gestdo documental.

8.26.1. Os documentos digitalizados serdo considerados cépias simples, sendo
gue a apresentacdo de seus originais s serd necessaria quando a lei
expressamente exigir, em conformidade com o processo administrativo
em meio eletrénico (8 3°, art. 6° da Instrucdo Normativa n® 3, de 2018).

8.26.2. Somente havera a necessidade de comprovacdo do preenchimento de
requisitos mediante apresentacdo dos documentos originais ndo-digitais
guando houver duvida em relacdo a integridade do documento digital (8
1°, art. 4° da Instrucéo Normativa n° 3, de 2018).

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. O custo estimado total da contratagéo é de R$ 20.527,84 (vinte mil, quinhentos
e vinte e sete reais e oitenta e quatro centavos), conforme custos unitarios apostos
na tabela acima.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
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10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orcamento do Estado.

10.2. No presente exercicio, a contratacao seré atendida pela seguinte dotagao:
l. Gestao/Unidade: Faculdade de Medicina;
[I.  Fonte de Recursos: Tesouro;
[ll.  Programa de Trabalho: 12.122.4807.6354,
IV.  Elemento de Despesa: 339030;
V.  Plano Interno: Unidade sem PCA no ano de 2024.

Sao Paulo, 18 de outubro de 2024.

Documento assinado digitalmente

ub ARLETE ARAUJO SARAIVA
g Data: 23/10/2024 09:56:07-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Arlete Aradjo Saraiva
Assistente Administrativo
Secédo de Compras FMUSP
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| | C :" | ] UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
DEMANDA DE COMPRA N° 289709/2024

Tendo como base o disposto no artigo 18 - § 1° - 0 estudo técnico preliminar devera evidenciar o problema a ser resolvido e
a sua melhor solugédo, de modo a permitir a avaliagdo da viabilidade técnica e econémica da contratagéo, e contera os
seguintes elementos:

| - Descrigdo da necessidade da contratagao/aquisicdo, GLOBAL ou por ITEM, conforme o caso, considerado o
problema (ou necessidade) a ser resolvido sob a perspectiva do interesse publico.

Aquisicao de 4 Reagentes quimicos utilizados nas sinteses dos radiofarmacos 11C-PK11195, 11C-Acetato, 11C-PIB, 68Ga-
PSMA e 68Ga-DOTATATE, estes radiofarmacos séo produzidos pelo ciclotron da Medicina Nuclear, e sdo utilizados para o
diagnéstico de inflamag&o neuronal, estudo da reserva coronariana, diagnéstico da Doencga de Alzheimer, estadiamento de
cancer de prostata resistente a castracdo e tumores neuroendécrinos respectivamente, dos pacientes do HCFMUSP e de
projetos de pesquisa do LIM 43.

Os reagentes quimicos séo: 2-butanona, éter dietilico, Dimetiletilsulfoxido e resina AG 50W-X8 trocadora catibnica
Vide anexo para o elemento I.

Il - Demonstragcao da previsao da contratagao no plano de contratagcées anual, sempre que elaborado, de modo a
indicar o seu alinhamento com o planejamento da Administragao.

A compra ndo esta prevista no plano de contratagdo anual, mas a falta do reagente impossibilitara a sintese dos
radiofarmacos 11C-PK11195, 11C-Acetato, 11C-PIB, 68Ga-PSMA e 68Ga-DOTATATE, provocando interrupgéo do
atendimento de pacientes clinicos e do desenvolvimento de projetos de pesquisa do LIM 43.

lll - Requisitos da contratagao.

Os reagentes 2-butanona, éter dietilico e dimetilsulfoxido (DMSO) deve ter pureza 99,5%, 99,5% e 99,7%, respectivamente,
ser extra seco e possuir selo do tipo AcroSeal para garantir a manutengao das caracteristicas originais do produto, caso
contrario o rendimento da sintese e a pureza quimica dos radiofarmacos 11C-PK11195, 11C-Acetato e 11C-PIB néo
atenderéo as especificagdes técnicas dos produtos, e portanto, ndo poderédo ser administrados aos pacientes.

A resina AG50W-X8 deve ser 200-400 mesh e de grau analitico, livre de tragos de metais, estas caracteristicas do produto,
sdo extremamente necessarias para garantir o rendimento da sintese e a pureza radioquimica dos radiofarmacos 68Ga-
DOTATATE e 68Ga-PSMA, que atenda as especificagdes técnicas, para ser administrados aos pacientes.

IV - Estimativas das quantidades para a contratagdo, acompanhadas das memorias de calculo e dos documentos
que lhes dido suporte, que considerem interdependéncias com outras contratagdoes, de modo a possibilitar
economia de escala.

2-butanona - dois frascos de 100mL é suficiente para a produ¢do de um ano inteiro, aproximadamente 230 produc¢des para
atender 500 pacientes com o radiofarmaco 11C-PIB

Eter dietilico - dois frascos de 100mL é suficiente para a produgcdo de um ano inteiro, aproximadamente 130 producdes para
atender 300 pacientes com o radiofarmaco 11C-PK11195

DMSO - dois frascos de 100mL ¢é suficiente para a produgdo de um ano inteiro,aproximadamente 230 produg¢des para
atender 500 pacientes com o radiofarmaco 11C-Acetato

AG50W-X8 um frasco de 500g é suficiente para a producdo de um ano inteiro, aproximadamente 250 produgdes para
atender 450 pacientes

V - Levantamento de mercado, que consiste na analise das alternativas possiveis, e justificativa técnica e
econdmica da escolha do tipo de solugdao a contratar.

No Brasil este reagente com este selo € da marca ACROS Organics, e s6 conhecemos a Carvalhdes que faz a revenda no
Brasil.

Para resina AG 50W-X8 temos orgamento das empresas: MERCK, Veritas e Megastore

VI - Estimativa do valor da contratagao, acompanhada dos pre¢os unitarios referenciais, das memérias de calculo e

dos documentos que lhe dido suporte, que poderdao constar de anexo classificado, se a Administragao optar por
preservar o seu sigilo até a conclusao da licitagao.

2-butanona - dois frascos de 100mL R$ 2.146,82
DMSO - dois frascos de 100mL R$ 735,54
Eter dietilico - dois frascos de 100mL R$ 1.432,22
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AG50W-X8 5 frascos de 100g: R$ 8.719,90.
Vide anexo para o elemento VI.

VIl - Descrigdo da solugdo como um todo, inclusive das exigéncias relacionadas a manutengao e a assisténcia
técnica, quando for o caso.

O radiofarmaco 11C-PIB é utilizado para auxiliar no diagnéstico da Doenga Alzheimer, o ciclotron é o Unico produtor deste
produtos no Brasil com autorizagao da ANVISA para produzi-lo. No LIM 43 ha em andamento 6 projetos de pesquisa em
andamento com este radiofarmaco, inclusive com patrocinio de industria farmacéutica multinacional e realizamos
aproximadamente 500 exames por ano com este radiofarmaco.

O radiofarmaco 11C-Acetato € utilizado para auxiliar no estudo de reserva coronariana, o ciclotron € o Unico produtor deste
produtos no Brasil. No LIM 43 ha em andamento 2 projetos de pesquisa em andamento com este radiofarmaco, inclusive
com patrocinio de industria farmacéutica multinacional e realizamos aproximadamente 150 exames por ano com este
radiofarmaco.

O radiofarmaco 11C-PK11195 é utilizado para auxiliar no estudo de inflamag&o neuronal, o ciclotron é o unico produtor deste
produtos no Brasil. No LIM 43 ha em andamento 4 projetos de pesquisa em andamento com este radiofarmaco, inclusive
com patrocinio de industria farmacéutica multinacional e realizamos aproximadamente 300 exames por ano com este
radiofarmaco

Os radiofarmacos 68Ga-DOTATATE e 68Ga-PSMA sao produzidos pelo ciclotron da Medicina Nuclear, e sao utilizados para
o estadiamento de tumores neuroenddcrinos e cancer de préstata respectivamente, dos pacientes do HCFMUSP e de
projetos de pesquisa do LIM 43, ha 5 projetos de pesquisa em andamento com estes 2 radiofarmacos, atendemos
aproximadamente 150 pacientes por ano

VIl - Justificativas para o parcelamento (divisdo do objeto em lotes) ou ndo da contratagao/aquisigao.

N&o ha necessidade de parcelamento

IX - Demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e de melhor aproveitamento dos
recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis.

Objetivo: Sintese dos radiofarmacos 11C-PK11195, 11C-Acetato, 11C-PIB, 68Ga-PSMA e 68Ga-DOTATATE, os produtos
da marca ACROSS e MERCK tem bons rendimentos de sinteses, e os produtso finais atendes a especificagao de pureza
radioquimica exigida pelas farmacopeias.

X - Providéncias a serem adotadas pela Administragao previamente a celebragao do contrato, inclusive quanto a
capacitacao de servidores ou de empregados para fiscalizagao e gestao contratual.

Os projetos de pesquisa ja possuem aprovagédo da CAPPesq e com as industrias farmacéuticas, ja foram assinados pelas
equipes de pesquisa clinica dos diferentes institutos.

XI - Contratagdes correlatas e/ou interdependentes.

A compra de outros reagente que s&o também utilizados na sintese dos radiofarmacos 68Ga-DOTATATE e 68Ga-PSMA,
também foram solicitados.

XIl - Descrigao de possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras, incluidos requisitos de baixo
consumo de energia e de outros recursos, bem como logistica reversa para desfazimento e reciclagem de bens e
refugos, quando aplicavel.

Para compra do DMSO é necessério licenga a Policia Civil e Federal

Para compra da éter dietilico € necessario licenga a Policia Civil e Federal

Para compra da 2- butanona é necessario licenga a Policia Civil e Federal.

Para compra da resina AG 50W X8 N&o ha necessidade de nenhuma licenga especial para compra.

O setor possui o PGRSS atualizado e aprovado pelos 6rgéos regulatorios, e possui as licengas da CNEN, IBAMA e CETESB
vigente e em anexo
Vide anexo para o elemento XII.

XIlll - Posicionamento conclusivo sobre a adequacgao da contratagao/aquisi¢cao para o atendimento da necessidade a
que se destina.

E viavel a contratagéo
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Sdo Paulo, 03 de outubro de 2024.

JUSTIFICATIVA DE COMPRA
PRODUTO: 2-BUTANONA COM SELO ACROSEAL

Prezados senhores:

O CinRad — Centro Integrado de Produgdo de Radioisdtopos do InRad produz e fornece diariamente doses do
radiofdrmacos para o complexo Hospital das Clinicas, que serdo utilizados em projetos de pesquisa e para assisténcia.

O reagente 2-BUTANONA OU 1-METILETILCETONA, cédigo da compra 289709/2024, é utilizado para a sintese do
radiofarmaco 11C-PIB, que é utilizados em imagem molecular para o diagnéstico da doencga de Alzheimer através da
técnica de PET/CT tecnologia hibrida de Tomografia por Emissio de Pésitron e Tomografia Computadorizada.

Na sintese deste radiofarmaco, a butanona é utilizada para reter o gas radioativo carregando o radioisétopo carbono-11
e marcar com o precursor de PIB, dando origem ao radiofarmaco, nesta rea¢do a agua é um contaminante, mesmo na
ordem de ppm, ela prejudica o rendimento da sintese.

Em condi¢Ges adequadas, o rendimento desta sintese é 10%, na presenga de dgua este rendimento pode baixar até 2%,
se isto ocorrer ndo é possivel realizar o exame, porque faltaria atividade do radiofarmaco. E é importante ressaltar que a
meia-vida fisica do carbono-11 é 20 minutos, ou seja, a cada 20 minutos a atividade radioativa inicial decai pela metade,
entdo, a sintese tem que ocorrer em condi¢es 6timas, caso contrario ndo é possivel realizar o exame de PET/CT.

E para garantir as condi¢Ges adequadas da reagdo e que ndo tenha nenhuma quantidade de agua, é necessario que o
frasco de butanona seja vedado com o selo do tipo AcroSeal, para garantir as suas caracteristicas originais do produto.

O fornecedor ndo possui carta exclusividade, mas desconhecemos no Brasil outro fornecedor da butanona que seja selado
com este selo AcroSeal.

Miriam Okamoto
Responsavel técnica pelo ciclotron
Medicina Nuclear - HCFMUSP
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Sao Paulo, 03 de outubro de 2024

JUSTIFICATIVA TECNICA PARA COMPRA DE ETER DIETILICO EXTRA-SECO COM SELO ACROSEAL

Informamos que o reagente ETER DIETILICO EXTRA SECO, cédigo da compra 289709/2024, este reagente é
matéria-prima para produgcdo do radiofarmaco 11C-PK11195, produzido pelo Cinrad — Centro de Producdo de
radiofarmacos do Instituto de Radiologia — HCFMUSP.

O radiofarmaco 11C-PK11195 é utilizado para o estudo de inflamagao neuronal em medicina nuclear, o rendimento
da producéo deste radiofarmaco é extremamente baixa, aproximadamente 3%, portanto a sintese inicia- se com 3000mCi
e ao final temos apenas 90mCi do radiofarmaco, e ainda temos que levar em consideragédo o tempo de meia-vida do
carbono-11 que é de 20 minutos, isto significa que a cada 20 minutos, perdemos 50% da atividade, produzida. Assim, apos
20 minutos o produto final que foi produzido de 90mCi, decai para 45 mCi, e s&o necessarios 20mCi para realizar o exame
de PET/CT com este radiofarmaco.

Portanto é de extrema importancia a qualidade das matérias-primas, para que a sintese ocorra com o rendimento
esperado de 3%, caso contrario ndo sera produzido atividade suficiente para realizacdo do exame. Uma das impurezas
que mais prejudica o rendimento da producéo é a &gua no éter dietilico, por isso € importante a presenca do selo
ACROSEAL que garante melhor vedagéo, quando o frasco € aberto, ndo permitindo que a agua seja dissolvida.

Além disso, as demais matérias-primas utilizadas na produgdo do 11C-PK11195 sdo de alto valor agregado,
somando todos consumiveis necessarios para produgao o total &€ de R$ 2.350,00. Assim se o éter dietilico, estiver umido,
sera gasto todos os consumiveis, mas n&o sera suficiente para realizagcdo do exame, portanto todos os consumiveis
utilizados serdo descartados, porque ndo podem ser reutilizados, e o valor correspondente de R$ 2.350,00 sera
desperdicado.

E importante a compra do ETER DIETILICO EXTRA SECO com selo Acroseal, para que o CinRad continue
produzindo o radiofarmaco 11C-PK11195 e que n&o ocorra a interrupcéo da realizacdo do exame de PET/CT, e que tenha
o selo ACROSEAL para evitarmos baixo rendimento de sintese, com consequente perda da realizagdo do exame por falta
de atividade suficiente e desperdicio das demais matérias-primas.

Miriam Roseli Yoshie Okamoto
Responsavel técnica do CinRad

Sao Paulo, 03 de outubro de 2024.
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Sao Paulo, 03 de outubro de 2024

JUSTIFICATIVA TECNICA PARA COMPRA DE DIMETILSULFOXIDO (DMSO) EXTRA-SECO COM SELO
ACROSEAL

Informamos que o reagente DMSO EXTRA-SECO COM PENEIRA MOLECULAR, cédigo da compra
289709/2024, este reagente € matéria-prima para producgao do radiofarmaco 11C-Acetato, produzido pelo Cinrad —
Centro de Producéo de radiofarmacos do Instituto de Radiologia — HCFMUSP.

O radiofarmaco 11C-Acetato € utilizado para o estudo de perfusdo do miocardio em medicina nuclear, o
rendimento da producéo deste radiofarmaco é extremamente baixa, aproximadamente 4%, portanto a sintese inicia-
se com 3000mCi e ao final temos apenas 120mCi do radiofarmaco, e ainda temos que levar em consideragéo o tempo
de meia-vida do carbono-11 que é de 20 minutos, isto significa que a cada 20 minutos, perdemos 50% da atividade,
produzida. Assim, apés 20 minutos o produto final que foi produzido de 120mCi, decai para 60 mCi, e séo necessarios
20mCi para realizar o exame de PET/CT com este radiofarmaco.

Portanto é de extrema importancia a qualidade das matérias-primas, para que a sintese ocorra com o
rendimento esperado de 4%, caso contrario ndo sera produzido atividade suficiente para realizacdo do exame. Uma
das impurezas que mais prejudica o rendimento da producdo é a agua no DMSO, por isso é importante a presenca
do selo ACROSEAL que garante melhor vedagao, quando o frasco é aberto, ndo permitindo que a agua seja dissolvida.

Além disso, as demais matérias-primas utilizadas na producéo do 11C-Acetato sdo de alto valor agregado,
somando todos consumiveis necessarios para producéo o total &€ de R$ 1.800,00. Assim se o DMSO, estiver umido,
sera gasto todos os consumiveis, mas ndo sera suficiente para realizagdo do exame, portanto todos os consumiveis
utilizados serdo descartados, porque ndo podem ser reutilizados, e o valor correspondente de R$ 1.800,00 sera
desperdigcado.

E importante a compra do DMSO EXTRA-SECO COM PENEIRA MOLECULAR com selo AcroSeal, para que
o CinRad continue produzindo o radiofarmaco 11C-Acetato e que ndo ocorra a interrup¢do da realizacdo do exame
de PET/CT, e que tenha o selo ACROSEAL para evitarmos baixo rendimento de sintese, com consequente perda da
realizacado do exame por falta de atividade suficiente e desperdicio das demais matérias-primas.

Miriam Roseli Yoshie Okamoto
Responsavel técnica do CinRad

Sao Paulo, 03 de outubro de 2024.
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