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- Constituem obrigagbes da DESCENTRALIZADORA:

sfetuer do R Org #rio previsto para a execuglic dests Termo, mfnrm- da no D dos 2 Ci o no Ptano de Trabalho;
p) sfetuar a o do f (ot & pho to Termo de 80 D

) acompanhar o objeto do p Termo de Dx do stravés do de Cu de Objeio;

) analisar o Reiaiério de Cumprimento do Objeto do pressnte Termo.

B - Consthuem obrigacss da DESCENTRALIZADA:

) promover & exacucio do abjeto do Tenmo na forma e prazas estabslecidos no Plano de Trabatho;

do cbjeto dests Tarmo, na forma estabselecids no Plano de Trabalho anexo,

sobre quaisq mmmmmwsmmnommamdon

4 bem como o8 nilo utifizados, norma de do

a serem apr acs Orglios de comtroie intemo & exiemo, conforme normas vigentes;
dias apde © $mMine 4O prazo para do objeto no Termo,

Rio ge Janeiro, RJ , 01 de novembro de 2018.

Paulo Roberto Pertusi .
Presidents Zanella dos Santos
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Anexo | do TED 12018

TERMO DE REFERENCIA
INSTRUMENTO: () Chamada Publica Convénio ( X ) TED

Titulo da Agdo:
Implantacdo de Boas Praticas de Fabricagao de Radiofarmacos e registro junto 3 ANVISA

Unidade Descentralizadora: 113209 — Comiss&o Nacional de Energia Nuclear, CNEN

Nome d contato(D

Cargo: Analista de C&T
Endereco: Travessa R’,’400, Cidade Universitaria — S8o Paulo, SP 05508-170

E-mail o fone de contato (NN

Unitdade Descentralizada: 710300 — Amazo6nia Azul Tecnologias de Defesa S.A., AMAZUL

Nome de contat-(D

Cargo: Encarregado da Divis&o de Finangas
Enderec¢o: Avenida Corifeu de Azevedo Marques, 1847 — Butant4, S3o Paulo, SP 05581-001

E-mail o fone contsto QD

Objetivos:

Ampliar as agdes e oportunidades de produgio de radiofarmacos por meio da cooperagao técnica
entre a AMAZUL e o Centro de Radiofarmacia do IPEN (CR-IPEN), realizando atividades de Garantia
da Qualidade para manuteng8o da operacdo de aceleradores ciclotrons, dos laboratérios e outras
acles correlatas.

Justificativa:

A AMAZUL, empresa plblica federal, foi constituida em 2013 com o objetivo de promover,
desenvolver, transferir e manter tecnologias sensiveis as atividades do Programa Nuclear da Marinha
(PNM), do Programa de Desenvolvimento de Submarinos (PROSUB) e do Programa Nuclear
Brasileiro (PNB). A empresa é parceira técnica no projeto de engenharia e na implantagdo do
empreendimento do Reator Multipropésito Brasileiro (RMB), projeto da CNEN que visa prover
sustentabilidade a Radiofarmacia e a4 Medicina Nuclear do pals, por meio do fornecimento de
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Ampliando esta parceria técnico-cientifica, AMAZUL e CNEN celebram o presente Termo de Execugio
Descentralizada no qual a AMAZUL disponibiliza ao IPEN, no periodo de novembro de 2018 a junho
de 2019, 14 profissionais de seu quadro de concursados, para exercer atividades exclusivamente no
CR-IPEN. No contexto desta iniciativa, que visa colaborar com os objetivos institucionais comuns do
IPEN e da AMAZUL, havera aloca¢do de equipe técnica especializada nas diversas areas do CR-
IPEN, para auxiliar na manuteng&o e gerenciamento de sistemas daquele Centro.

Pablico Alvo: Populagéo atendida pela medicina nuclear no Brasil.

Resultados Esperados:

Os empregados da AMAZUL, de formagao nas areas de Engenharia, Quimica e disciplinas correlatas,
participardo no CR-IPEN de atividades de apoio do Sistema da Qualidade, principaimente
relacionadas a manutengdo, calibragdo e qualificagdo. Todos os funcionarios disponibilizados pela
AMAZUL receberao treinamento em Boas Praticas de Fabrica¢éo de Radiofdrmacos e Radioprotegéo,
como pré-requisito para iniciar as atividades no Centro de Radiofarmacia.

Dentre os resultados esperados inclui-se: revisdo do plano de manutengéo preventiva de
equipamentos e insia'lé'cbes. acompanhamento de manuteng¢bes preventivas e corretivas, gestio dos
registros de manutencio no sistema informatizado e gestao do plano de manutengo preventiva;
coordenagéo do plano de calibragéo e qualificagdo, acompanhamento de empresas prestadoras de
servico de calibragio e qualificacdo de equipamentos e instalacdes, andlise de relatérios de
qualificacio e certificados de calibragio; gestao dos registros de calibragio e qualificag8o; gestdo dos
pignos de calibragdo e qualificagso; revisdo de critérios de aceitac&o adotados para calibragdo de
instrumentos e equipamentos; revisdo de procedimentos manutengdo dos aceleradores ciclotron;
gestio do plano de manutengdo da instalagdo de ciclotron; gestdo de indicadores de processos
relacionados a calibragdo, qualificagdo e manutengao; suporte nas discussdes e providéncias relativas
aos projetos de reforma das instalagdes de produclo de radiofarmacos; suporte técnico na
composicdo de editais de contratacdo de empresas prestadoras de servigos de manutencéo,
calibrag8o, qualificacdo e de projetos de engenharia; participagdo no processo de recebimento e
distribuicgo de insumos e garantia da rastreabilidade dos mesmos.

Prazo de Execucgio:
Tera execuglo prevista de 01/11/2018 a 30/06/2019.

Discriminagdo Orgamentaria: Programa de Trabalho: 19.122.2106.2000.0002
Natureza da Despesa: 3.3.90.39

Fonte de Recurso: 100

TOTAL: R$ 700.000,00

Responsavel pelo preenchimento das informagdes:

nome (D

Cargo: Analista de C&T

o C—— Lj//
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Anexo ll do TED /12018

PLANO DE TRABALHO
| = Titulo da Ac8o:

| Implantagdo de Boas Préticas de Fabricagsio de Radiofdrmacos e Registro junto 2 ANVISA

—

Il - Identificac8o das Partes:

UG/Unidade DW Nacional de Energia Nuclear — CNEN
Nome de contato

Cargo: Analista de C&T
Endereco:, Travessa R, 400 Cidade Universitaria — Sao Paulo, SP 05508-170

emai ¢ fone conttc QD

UG/Unidade Descentralizada — 710300 ~ Amazénia Azul Tecnologias de Defesa S.A. — AMAZUL
Nome de contat
Cargo: Encarregado da Divisao de Finangas

Enderego: Avenida Corifeu de Azevedo Marques, 1847 — Butants, S&o Paulo, SP 05581-001
e-mal ¢ fone contto (D

11 - Objeto: e

Cooperacio mutua entre CNEN, através do IPEN, e AMAZUL para implantagdo das Boas Praticas de
Fabricagdo e obtengio dos registros dos radiofarmacos produzidos junto 8 ANVISA.

IV = Justificativa:

Os &rodutos desenvolvidos e produzidos no Centro de Radiofarmacia devem ser preparados de
acofdo com os principios basicos das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) aplicadas & producgédo de
medicamentos (radiofArmacos), conforme recomendado pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS)
e regulamentado no Brasil, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O Centro de Radiofarmécia implementa extenso programa para adequagdo do Sistema de Gestéio da
Qualidade para atender ao disposto na NBR {SQO 9001:2015 — Sistema de Gestéo da Qualidade e nas
ResolugbSes da ANVISA, especificamente a RDC n°® 17, de 16/04/2010 e RDC n° 63 de 18/12/2009,
que atualiza as Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos (BPF) e determina as Boas Praticas
de Fabricagéo de Radiofarmacos, respectivamente. Seu cronograma para impiementagdo se estende
até 2019 e necessita para tanto cooperacdo da AMAZUL para implantagdo e adequagio de suas
instalacbes as normas ANVISA cedendo profissionais para atividades de apoio do Sistema da
Qualidade, principalmente relacionadas a manutengio, calibragéo e qualificaclo incluindo: a revisio
do plano de manutengcdo preventiva de equipamentos e instalagbes, acompanhamento de
manutengdes preventivas e corretivas, gestdo dos registros de manutengéo no sistema informatizado
e gestio do plano de manuteng80 preventiva; coordenagdo do plano de calibragsio e qualificago,
acompanhamento de empresas prestadoras de servico de calibragio e qualificagio de equipamentos
e instalagles, analise de relatérios de qualificagdo e certificados de calibrag8o; gestdo dos registros
de calibrag8o e qualificagio; gestdo dos planos de calibragio e qualificagio; reviséo de critérios de
aceitaco adotados para calibragbo de instrumentos e equipamentos; revisdo de procGunnentos;
suporte técnico as atividades de manutencio dos aceleradores ciclotron; gestdo do plano de
manutencc da instalagio de clclotron; gestdo de indicadores de processos relacicnadcs 2
calibrac8io, qualificagdo e manuteng¢so; suporte nas discussdes e providéncias relativas aos projetos
de reforma das instalagbes de produgio de radiofarmacos; suporte técnico na composicao de editais
de contratacio de empresas prestadoras de servigos de manutengéo, calibragao, qualificagdo e de
projetos de engenharia; participagdo no processo de recebimento e distribuicdo de insumos e
garantia da rastreabilidade dos mesmos. A AMAZUL (Amazdnia Azul Tecnologias de Defesa S.A.),
empresa publica federal constituida em 2013, tem como objetivo de promover, desenvolver, transferir
e manter tecnologias sensfveis as atividades do Programa Nuclear da Marinha (PNM), do Programa
de Desenvolvimento de Submarinos (PROSUB) e do Programa Nuclear Brasileiro (PNB). A empresa
é parceira técnica no projeto de engenharia e na implantagdo do empreendimento do Reator
Muttiproposito Brasileiro (RMB), projeto da CNEN que visa dar sustentabilidade & Radiofarmacia e a
Medicina Nuclear do pais, por meio do fornecimento de radiocisétopos.

Ampliando esta parceria técnico-cientifica, AMAZUL e CNEN celebram o presente Termo de

Execug¢do Descentralizada no qualj\muyisponibil' ao IPEN, no periodo de novembro de
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2018 a junho de 2019, profissionais qualificados para exercer atividades exciusivamente no CR-IPEN
no ambito do PNB. Esta iniciativa visa colaborar com os objetivos institucionais comuns do IPEN e da
AMAZUL, havera alocagdo de equipe técnica especializada nas diversas areas do CR-IPEN, para
auxiliar no controle de qualidade para manutengdo e gerenciamento de sistemas daquele Centro.
Dessa forma, cumprindo com os objetivos institucionais de ambas as partes.

V — Previso Orcamentaria:

| _Programa de Trabalho | Fonte | Natureza da despesa Valor R$ Més/Ano
19.122.2106.2000.0002 100 3.3.90.39 700.000,00 Novembro/2018

TOTAL ; R$ 700.000,00

Vi - Cronograma de Execucéo:

Indicador Fisico Duracéo

Etapa/ | Especifi- -
Meta Fase cacéo :ar;-e Quantidade | Inicio Témino

Ampliar as acles e 01 Custeio | R$ | 700.000,00 | 11/2018 0612019
oportunidades de produgio de direto e :

radiofarmacos por meio da indireto
cooperagdo técnica entre a
AMAZUL e o Centro de
Radiofarméacia do IPBM (CR-

IPEN).
Periodo
estimado
execucio ou
tem Descricdo das atividades de apoio implantacio
1 Revisdo do plano de manutengao preventiva de equipamentos e instalagdes, 08 meses
2 Acompanhamento de manutencdes preventivas e corretivas, 08 meses
3 Gestio dos registros de manutencio no sistema informatizado 08 meses
4 Gestfio do plano de manutengao preventiva; 08 meses
5 Coordenagio do plano de calibragfio e qualificaciio, 08 meses
6 Verificagio e acompanhamento de servigos de calibragio prestados por empresas contratadas 08 meses
7 Qualificagho de equipamentos e instalagdes, 08 meses
8 Andlise de relatérios de qualificagio e certificados de calibragio; préximo periodo
9 Gestéio dos registros de calibragio e qualificagéo; 08 meses
10 Gestéo dos planos de calibragiio e qualificagio; 08 meses
1 Revisfo de critérios de aceitagio adotados para calibragio de instrumentos e equipamentos; | préximo periodo
revis3o de procedimentos;
12 Participag@io em atividades de desenvolvimento de sistemas de imadiagao para gerac3o de novos | préximo periodo
radioisétopos em ciclotron;
13 Suporte técnico as atividades de manutencio dos aceleradores ciclotron; | préximo perfodo
14 Gest3o do plano de manutengio da instalagfio de ciclotron; 08 meses
15 Gestéo de indicadores de processos relacionados a calibragdo, qualificago e manutencio; 08 meses
16 Coordenacfio e suporte nas discussdes e providéncias relativas aos projetos de reforma das 08 meses
instalagbes de produgao de radiofarmacos;
17 Suporte técnico na composicfio de editais de contratagio de empresas prestadoras de servigos 08 meses
de manutengéo, calibragéo, qualificagio e de projetos de engenharia;
18 Participagéo no processo de planejamento, recebimento e distribuigio de insumos e garantia da 08 meses
rastreabilidade dos mesmos;
19 Validagéo de software e sistemas; proximo periodo
20 Acompanhamento das validagSes de processos e metodologias analiticas; : 08 meses
21 Desenvolvimento de metodologias analiticas 08 meses
22 Elabora¢io de relatérios de anélise de risco e controles de mudanga; préximo periodo
23 Avaliagio de desvios e suporte para tratamento de a¢des corretivas; 08 meses
24 Coordenacio e suporte aos processos de aquisicdes (elaboragdo de requisito de usuérios, 08 meses
contatos com fomecedores, suporte alfundamemtaqao de processos intemos);
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Vil -~ Cronograma de Desemboiso:.

N. de parcela Més da liberacdo Valor Prazo cumprimento

01 Novembro/2018 R$ 700.000,00 08 meses

S

Vil — Vigéncia e Prorrogagéo:

a) O presente Termo de Execugao Descentralizada vigorara por 8 meses, contados a partir de sua
assinatura, podendo ser prorrogado por meio de Termo Aditivo, previamente acordado entre os
participes, abrangendo aditivos de prazos, valores, metas e resuitados, mantendo-se inaiterado o
objeto da avenga.

b) O pedido de altéraqao do presente Termo devera ser requerido formalmente & outra parte, com as
devidas justificativas, até 30 (trinta) dias antes do termino do prazo de vigéncia delimitado.

¢) No caso de atraso na liberag@o do recurso por motivos atribuidos a unidade descentralizadora dos
recursos, o prazo de vigéncia deste instrumento serd prorrogado “de oficio” antes de seu término,
limitado ao exato perfodo do atraso verificado.

IX — Do Acompanhamento e fiscalizacdo

a) A fiscalizagdo e l19 acompanhamento do objeto caberfo aos por servidores formalmente
designados, tanto na Unidade Descentralizadora quanto na Unidade Recebedora, a quem competem
verificar a correta execugfo dos servigos e entrega dos itens, obedecendo aos termos deste
documento.

b) Os gestores figurar&o como pontos focais para dirimir assuntos referentes ao presente Termo de
Execugdo Descentralizada.

c) Cabera ao Gestor da Unidade Recebedora: .

« Acompanhar o cumprimento das metas estabelecidas neste documento

« Encaminhar, em tempo habil, solicitagao de aditivos ao TED sempre que seja necessario

* Submeter ao Gestor da Unidade Descentralizadora, em tempo habil, solicitacio de alteragcéo nos
cronogramas dispostos neste instrumento

+ Zelar pelo cumprimento da execugéo financeira do TED

+ Apresentar todas as informagdes e documentos necessarios sempre que for solicitado pela
Unidade Descentralizadora

+ Solicitar liberages de crédito sempre que necessario

» Manter copia de toda a documentacgso referente ao TED e sua execugéo

+ Realizar relatério de repasse do TED quando for afastado da atribuigdo mantendo o proximo Gestor
informado de todas as acbes realizadas na gestao anterior

« Devera comunicar, por escrito, eventual atraso, anormalidade de carater urgente, prestando os
esclarecimentos julgados necessarios, apresentando justificativas a serem apreciadas pelo Gestor
da Unidade Descentralizadora

* As decisbes e providéncias sugeridas pela Unidade Descentralizadora ou julgadas imprescindiveis,
e que ultrapassarem a competéncia da gestlo, dever&o ser encaminhadas & autoridade superior,
para a adogéo das medidas convenientes

d) Cabera ao Gestor da Unidade Descentralizadora:

« Aprovar alteracbes de cronograma

+ Acompanhar o cumprimento dos prazos dispostos neste instrumento

« Instruir eventuais termos aditivos necessarios ao cumprimento do objeto deste TED
« Aprovar alteracbes de quaisquer cronogramas, devendo sempre informar a Unidade Gestora
responsavel pela descentralizagdo para os devidos controles

« A gestio podera sustar, recusar, mandar refazer quaisquer servigos, desde que ndo estejam de
acordo com as especificagbes técnicas, e as constantes do presente documento, determinando
prazo para a corregao de possiveis falhas

« A gestdo fica assegurado o direito de exigir o cumprimento de todos os itens constantes do
presente documento, do Plano de Trabalho e do Tﬁ[mo de Reﬁafeﬁcia que compdem esta instrugcio
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+ Manter copia de toda a documentagéo referente ao TED e sua execugéo

+ Realizar relat6rio de repasse do TED quando for afastado da atribuicdo mantendo o préximo gestor
informado de todas as ag¢des realizadas na gestio anterior

+ As decisdes e providéncias sugeridas pela Unidade Recebedora julgadas imprescindiveis, e que
ultrapassarem a competéncia da gestio, devero ser encaminhadas a autoridade superior, para a
adocio das medidas convenientes

X - Da prestacdo de contas do TED

a) Permitir e facilitar aoc Descentralizador e 6rgéios de Controle Intemo e Externo o acesso &
documentagio atinente a execugdo orgamentaria e financeira dos recursos descentralizados;

b) Manter o Descentralizador informado sobre quaisquer eventos que dificultem ou interrompam o
curso nomal da execucfo or¢amentaria e financeira do Termo;

¢) Caso haja saldo de recursos no final da execugdo deste Termo, restituir este saldo ao 6rgao
descentralizagor, na forma da legisiacdo pertinente, observando o principio da anualidade
or¢camentaria; e

d) Apresentar relatério fisico-financeiro em até 60 (sessenta) dias apés a vigéncia deste Termo. O
relatorio contera, no minimo, os beneficidrios das Notas de Empenho - NE, o objeto da despesa,

datas da realizag&o das NE, das liquidagbes e dos pagamentos e, também, a aplicagao do gasto.

Xi — Da renuncia e rescisfo

a) Este Termo de Execugéo Descentralizada podera ser denunciado pelos participes e rescindido a
qualquer tempo, por descumprimento de qualquer de suas Clausulas, independentemente de
notificag8es ou interpelagdes judiciais ou extrajudiciais, com base nos motivos previstos no art. 80 da
Portaria Interministerial MPOG/MF/CGU n° 507, de 24 de novembro de 2011.

Xil - Da publicacéo

a) Este Termo, bem como os seus eventuais Termos Aditivos, ser8o publicados em extrato, no sitio
digital do Orgéo que sera providenciado pela unidade descentralizadora, devendo esta ocorrer no
prazo de até 20 (vinte) dias da sua assinatura, conforme Paragrafo Unico, do art. 61, da Lei
8.666/93.

Xlit - Local, data e assinaturas:

Rio de Janeiro, RJ, 01 de Novembro de 2018.

Paul6 R0l Pertusi
Presidente da Comiss&o Nacional de Energia Nuclear — CNEN

Sao Paulo, SP, 01 de Novembro de 2018.

WMM

Ney os Santos
idente da Amazbnia Az, Tecnologla e Defesa S.A. — AMAZUL
a dos Santos

Diretor - Presidente



