Fampec

Fundagdo Norte-Rio-Grandense de Pesquisa e Cultura

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N. 009/2020-FUNPEC

A FUNDACAO NORTE-RIOGRANDENSE DE PESQUISA E CULTURA sediada na Avenida Senador Salgado
Filho, s/n, Lagoa Nova, Natal /RN, inscrita no CNPJ sob o n. 08.469.280/0001-93, através de seu Pregoeiro,
designado pela PORTARIA/FUNPEC n® 001/2019-DG de 10 de Maio de 2019, leva ao conhecimento
dos interessados que, na forma da Lei Complementar n.2 123/2006, da Lei n.2 10.520/2002, do Decreto
n.2 10.024/2019, da Lei n®. 8.078/90 (Cédigo de Defesa do Consumidor), da Instru¢do Normativa n.°
5/95-MARE e, subsidiariamente, da Lei n.2 8.666/1993 e suas atualizac¢des, fara realizar licitacdo na
modalidade Pregao Eletronico, do Tipo Menor Preco por Lote, mediante as condicGes estabelecidas
neste Edital e seus anexos.

DA SESSAO PUBLICA DO PREGAO ELETRONICO:
DIA: 29 de setembro de 2020.

HORARIO: 9h (horario de Brasilia/DF).
ENDERECO ELETRONICO: www.comprasnet.gov.br
CODIGO UASG: 925624.

01- DO OBJETO E DO VALOR ESTIMADO

1.1. A presente licitacdo tem como objeto ao Contratacao de empresa para prestacao de servico de
validacgao de sistemas Computadorizados, abarcando a validacio dos sistemas da area produtiva,
controle de qualidade, utilidades do NUPLAM e o Sistema de Informacao Integrado para Gestao e
Controle da Producio de Medicamentos (SIGNUPLAM), conforme condi¢des, quantidades e
exigéncias estabelecidas neste instrumento.

1.1.1. Em caso de discordancia existente entre as especificacdes deste objeto descritas no Comprasnet e
as especificacdes constantes deste Edital, prevalecerdo as primeiras.

1.2. O valor estimado total para o servico de que trata o objeto deste pregio é de R$ 448.900,00
(quatrocentos e quarenta e oito mil e novecentos reais), conforme disposto no Termo de Referéncia,
Anexo I deste edital.

02 - DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

2.1. Poderdo participar deste Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF) e perante o sistema eletrénico provido
pela Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacao do Ministério do Planejamento, Orcamento e
Gestdo, por meio do sitio www.comprasnet.gov.br.

2.2. O cadastramento no SICAF poderd ser realizado pelo interessado em qualquer unidade de
cadastramento dos 6rgdos ou entidades da Presidéncia da Republica, dos Ministérios, das Autarquias e
das Fundagoes que participam do Sistema Integrado de Servigos Gerais (SISG), localizada nas Unidades da
Federacao.

2.3. Para ter acesso ao sistema eletronico, os interessados em participar deste Pregdo deverao dispor de
chave de identificacdo e senha pessoal, obtidas junto ao provedor do sistema, onde também deverdo
informar-se a respeito do seu funcionamento e regulamento e receber instrucdes detalhadas para sua
correta utilizacao.

2.4. O uso da senha de acesso pela licitante é de sua responsabilidade exclusiva, incluindo qualquer
transacdo por ela efetuada diretamente, ou por seu representante, ndo cabendo ao provedor do sistema
ou a FUNPEC responsabilidade por eventuais danos decorrentes do uso indevido da senha, ainda que por
terceiros.

2.5. Ndo poderao participar deste Pregao:
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2.5.1. Consoércio de empresarios individuais e/ou sociedades empresarias, qualquer que seja sua forma
de constituicdo;

2.5.2. Empresarios individuais ou sociedades empresarias estrangeiros;

2.5.3. Empresario individual ou sociedade empresaria suspenso (a) de participar em licitacdes ou
impedido (a) de contratar com a FUNPEC/UFRN;

2.5.4. Empresério individual ou sociedade empresaria que tenha sido declarado (a) inidéneo (a) para
licitar ou contratar com a Administracdo Publica, enquanto perdurarem os motivos da puni¢do ou até que
seja promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade;

2.5.5. Empresario individual ou sociedade empresaria cujo objeto social ndo seja pertinente e
compativel com o objeto deste Pregdo;

2.5.6. Empresas que estejam sob faléncia, concordata, dissolucdes ou liquidagoes;

2.5.7. Servidor ou dirigente de 6rgao ou entidade contratante ou responsavel pela licitacdo de forma
direta ou indireta, conforme Art. 99, Il e § 32, da Lei n2 8.666/1993.

2.5.8. Parentes até o 32 grau em linha reta, colateral ou por afinidade, de agente publico que exerca
cargo em comissdo ou funcdo de confianca de direcdo, chefia ou assessoramento na UFRN, CONFORME
Artigo 19 da Portaria n? 749/10-R de 07 de julho de 2010;

2.6. Como requisito para participacdo neste Pregdo, a licitante devera declarar, em campo proéprio do
sistema eletronico, que esta ciente e concorda com as condi¢des contidas no edital e seus anexos e que
cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo definidos neste Edital.

2.6.1. A declaracdo falsa relativa ao cumprimento dos requisitos de habilitacdo e a proposta sujeitara a
licitante as sangdes previstas neste Edital.

03 - DA PROPOSTA

3.1. A licitante devera na forma expressa no sistema eletrénico, consignar os valores unitario e global na
sua proposta, de acordo com os pregos praticados no mercado, conforme estabelece o Art. 43, inciso 1V,
da Lei n2. 8.666/93, em algarismo, expresso em moeda corrente nacional (R$), bem como a descrigido dos
servicos ofertados, indicando marca do servico.

3.1.1. A licitante deverd no campo “Descricdo Detalhada do Objeto Ofertado” descrever o servico
ofertado, indicando a marca do servico. Ndo serdo aceitas, para efeito de classificacdo das propostas, as
expressodes: “conforme edital”, “conforme especificacdes do edital” ou outra semelhante.

3.2. Nos precos ofertados deverdo ja estar considerados e inclusos despesas com impostos, taxas, seguro,
manutencdo, garantia e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no servico do objeto desta
licitacdo;

3.3. As licitantes deverdo atentar para as condi¢cdes de realizacdo do servigo impostas no termo de
referéncia, Anexo I deste edital.

3.4. As propostas terdo validade de 60 (sessenta) dias, contados da data de abertura da sessdo publica
estabelecida no preambulo deste Edital.

3.5. Decorrido o prazo de validade das propostas, sem convocagdo para contratacdo, ficam as licitantes
liberadas dos compromissos assumidos,

3.6. Qualquer elemento que possa identificar a licitante, quando do envio de sua proposta para o
www.comprasnet.gov.br importara na desclassificagdo da proposta.

3.7. O servico ofertado pelos licitantes deverdo ter validade/garantia conforme exigido no Termo de
Referéncia, Anexo I, do edital, contados a partir da realizacdo do servico.

3.8. A proposta expressa no sistema eletronico sera considerada valida para todos os efeitos
legais, ndo necessitando o envio de nova proposta depois da fase de lances.

3.10. A licitante devera encaminhar sua proposta exclusivamente por meio do sistema eletrénico, até
a data e horario marcados para abertura da sessdo, quando, entdo, encerrar-se-a automaticamente a fase
de recebimento de propostas.
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3.11. Por ocasido do envio da proposta, a licitante enquadrada como microempresa, empresa de pequeno
porte ou cooperativa devera declarar, em campo proéprio do Sistema, que atende aos requisitos do art. 3¢
da Lei Complementar n2. 123/2006, para fazer jus aos beneficios previstos na referida Lei.

3.12. Até a abertura da sessdo, a licitante podera retirar ou substituir a proposta anteriormente
encaminhada.

04 - DA ABERTURA DA SESSAO PUBLICA

4.1. A abertura da sessdo publica deste Pregao, conduzida pelo Pregoeiro, ocorrerd na data e na hora
indicadas no predmbulo deste Edital, no sitio www.comprasnet.gov.br.

4.2. A comunicacido entre o Pregoeiro e as licitantes ocorrerd exclusivamente mediante troca de
mensagens, em campo préprio do sistema eletrénico.

4.3. Cabe a licitante acompanhar as operagdes no sistema eletrénico durante a sessao publica do Pregao,
ficando responsavel pelo 6nus decorrente da perda de negocios diante da inobservancia de qualquer
mensagem emitida pelo sistema ou de sua desconexao.

05 - DA CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULACAO DE LANCES

5.1. O pregoeiro verificara as propostas apresentadas e desclassificara, motivadamente, aquelas que nado
estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos neste Edital.

5.2. Somente as licitantes com propostas classificadas participardo da fase de lances.

5.3. Aberta a etapa competitiva, as licitantes classificadas poderdo encaminhar seus lances,
exclusivamente por meio do sistema eletrénico, sendo imediatamente informadas do recebimento e
respectivo horario de registro e valor.

5.4. As licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, ndo sendo aceitos dois ou mais lances de mesmo
valor, prevalecendo aquele que for recebido e registrado em primeiro lugar pelo sistema.

5.5. O licitante somente podera oferecer valor inferior ou maior percentual de desconto ao ultimo lance
por ele ofertado e registrado pelo sistema, observado, quando houver, o intervalo minimo de diferenga de
valores ou de percentuais entre os lances, que incidira tanto em relacdo aos lances intermediarios quanto
em relacdo ao lance que cobrir a melhor oferta.

5.6. Durante o transcurso da sessdo, as licitantes serdo informadas, em tempo real, do valor do menor
lance registrado, vedada a identificagdo da ofertante.

5.7. Os lances apresentados e levados em considera¢do para efeito de julgamento serdo de exclusiva e
total responsabilidade da licitante, ndo lhe cabendo o direito de pleitear qualquer alteracao.

5.8. Durante a fase de lances, o Pregoeiro poderd excluir, justificadamente, lance cujo valor for
considerado inexequivel.

5.9. 0 envio dos lances sera do modo aberto. Os licitantes apresentarao lances publicos e sucessivos com
intervalo minimo de diferenca de valores de R$ 0,01 (um centavo) entre os lances, que incidira tanto
em relacdo aos lances intermediarios quanto em relacdo ao lance que cobrir a melhor oferta.

5.10. A etapa de lances da sessdo publica sera encerrada por decisdo do Pregoeiro

5.10.1. Na hipétese de ndo haver novos lances na forma estabelecida no subitem 5.10, a sessao publica
sera encerrada automaticamente.

5.10.2. Encerrada a sessdo publica sem prorrogacao automatica pelo sistema, nos termos do disposto no
subitem 5.10, o pregoeiro poder3, assessorado pela equipe de apoio, admitir o reinicio da etapa de envio
de lances, em prol da consecucao do melhor preco, mediante justificativa.

06 - DO DIREITO DE PREFERENCIA DAS MICROEMPRESAS, EMPRESAS DE PEQUENO PORTE,
COOPERATIVAS

6.2. Apos a fase de lances, se a proposta mais bem classificada nao tiver sido ofertada por microempresa,
empresa de pequeno porte ou cooperativa e houver proposta apresentada por microempresa, empresa de
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pequeno porte ou cooperativa igual ou até 5% (cinco por cento) superior a melhor proposta, proceder-
se-a da seguinte forma:

6.3. A microempresa, a empresa de pequeno porte ou a cooperativa mais bem classificada podera, no
prazo de 5 (cinco) minutos, contados do envio da mensagem automatica pelo sistema, apresentar um
ultimo lance, necessariamente inferior aquele apresentado pela primeira colocada, situagdo em que,
atendidas as exigéncias habilitatérias, sera adjudicado em seu favor o objeto deste Pregao;

6.4. Nio sendo vencedora a microempresa, empresa de pequeno porte ou cooperativa melhor
classificada, na forma da Subcondicdo anterior, o sistema, de forma automatica, convocara as licitantes
remanescentes que porventura se enquadrem na Condicdo prevista no caput, na ordem classificatoria,
para o exercicio do mesmo direito;

6.5. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas, empresas de pequeno porte
e cooperativas que se encontrem na hipétese descrita nesta Condicdo, o sistema fard um sorteio
eletronico, definindo e convocando automaticamente a vencedora para o encaminhamento do lance final
do desempate.

6.6. Nao ocorrendo a adjudicacdo nos termos previstos na Condicdo anterior, o objeto licitado sera
adjudicado em favor da licitante detentora da proposta originalmente melhor classificada se, apds a
negociacdo, houver compatibilidade de preco com o valor estimado e a licitante for considerada
habilitada.

07 - DA DESCONEXAO DO PREGOEIRO

7.1. Se ocorrer a desconexdo do Pregoeiro no decorrer da etapa de lances e o sistema eletrénico
permanecer acessivel as licitantes, os lances continuardo sendo recebidos, sem prejuizo dos atos
realizados.

7.2. Quando a desconexdo do sistema eletronico para o pregoeiro persistir por tempo superior a dez
minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente decorridas vinte e quatro horas apds a
comunicacao do fato aos participantes, no sitio eletrénico utilizado para divulgacao.

08 - DA NEGOCIAGAO E ACEITABILIDADE DA PROPOSTA

8.1. Encerrada a etapa de lances, concedido o beneficio as microempresas, empresas de pequeno porte e
cooperativas, de que trata o artigo n? 44 da Lei Complementar n? 123/2006, o Pregoeiro podera
encaminhar contraposta diretamente a licitante que tenha apresentado o lance mais vantajoso, para que
seja obtida melhor proposta, observado o critério de julgamento e o valor estimado para a contratagao,
ndo se admitindo negociar condicoes diferentes das previstas neste Edital.

8.2. A negociagdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelas demais licitantes.
8.3. O Pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a compatibilidade do preco
em relacdo ao valor estimado para a contratagao.

8.4. Nao se considerara qualquer oferta de vantagem ndo prevista neste Edital, inclusive financiamentos
subsidiados ou a fundo perdido.

8.5. Sera rejeitada a proposta que apresentar valores irrisérios ou de valor zero, incompativeis com os
precos de mercado acrescidos dos respectivos encargos, exceto quando se referirem aos materiais e
instalacdes de propriedade da licitante, para os quais ela renuncie a parcela ou a totalidade da
remuneracao.

8.6. O Pregoeiro podera solicitar parecer de técnicos pertencentes ao quadro de pessoal da FUNPEC ou,
ainda, de pessoas fisicas ou juridicas estranhas a ele, para orientar sua decisao.

8.7. O Pregoeiro podera solicitar o envio de anexo por meio do link “anexar”. A licitante devera anexar,
em até 02 (duas) horas, quando solicitado pelo Pregoeiro, qualquer tipo de anexo requisitado, como
condicdo para aceitacdo da proposta.
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8.8. Se a proposta nao for aceitavel ou se a licitante ndo atender as exigéncias habilitatdrias, o Pregoeiro
examinara a proposta subsequente e, assim, sucessivamente, na ordem de classificacao, até a apuragao de
uma proposta que atenda a este Edital.

09 - DA HABILITAGCAO

9.1. A habilitacdo dos licitantes sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos, e
por meio da documentacdo complementar especificada neste Edital.

9.1.1. A comprovacdo da situacao da licitante no SICAF sera feita pelo pregoeiro mediante consulta “on-
line”.

9.1.2. Serd verificado, ainda, pelo Pregoeiro ou pela Equipe de Apoio, eventuais impedimentos de licitar e
contratar com a Unido, mediante consulta ao:

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

b) Cadastro Nacional de Condenacgdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo
Conselho Nacional de Justica (www.cnj.br/improbidade adm/consultar requerido.php); e

c¢) Cadastro Nacional de Empresa Inidoneias e Suspensas - CEIS, no endereco eletrdnico
www.portaldatransparencia.gov.br/ceis;

9.1.3 A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu sécio
majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, que prevé, dentre as san¢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 sdcio majoritario. Constatada a
existéncia de sancao, o Pregoeiro reputara o licitante inabilitado, por falta de condicdo de participacao.
9.1.4 Caso conste na consulta a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciara se
houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

9.1.5 A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros. O licitante serd convocado para manifestacdo previamente a sua
desclassificacao.

9.1.6 A licitante devera apresentar habilitacdo parcial valida no SICAF ou apresentar os documentos que
supram tal habilitacao.

9.2. A LICITANTE detentora do menor preco e em situagdo irregular no SICAF, devera apresentar, dentre
os seguintes documentos de habilitacdo aquele(s) capaz(es) de sanar a irregularidade:

9.2.1 Relativos a Habilitac¢ao Juridica:

a) Registro comercial, para empresa individual;

b) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, bem como suas alteracdes, devidamente
registrado, para as sociedades, com fins econ6micos, e, no caso de sociedades por acdes,
acompanhado dos documentos comprobatdérios de eleicao de seus administradores;

¢) Inscricdo do ato constitutivo, devidamente registrado, acompanhada de prova da diretoria em
exercicio, para as demais entidades civis com fins ndo econémicos;

9.2.2 Relativos a Regularidade Fiscal e Trabalhista:

a) Provade inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

b) Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, Estadual e Municipal do domicilio ou
sede da Licitante, ou outra equivalente na forma da lei;

c) Prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao Fundo de Garantia do Tempo de Servico
(FGTS), demonstrando situagao regular no cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;

d) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A
da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n? 5.452, de 12 de maio de 1943;
e
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e) Prova de inscricdo no Cadastro de Contribuintes Estadual e Municipal, se houver, relativo ao
domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
contratual.

9.2.2.1 Caso o licitante seja considerado isento dos tributos estaduais ou municipais relacionados ao
objeto licitatorio, devera comprovar tal condigdo mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda
Estadual ou Municipal do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei;

9.3 A licitante detentora do menor preco, em situacdo regular ou ndo no Sicaf, devera ainda apresentar
documentacdo complementar, que compreende as seguintes Declaracdes (preenchidas de forma virtual,
por intermédio do sitio www.comprasgovernamentais.com.br:

a) Declaracao de que a licitante nao possui em seu quadro de pessoal empregado com menos de 18
(dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e de 16 (dezesseis) anos em qualquer
trabalho, salvo na condi¢do de aprendiz, a partir de 14 anos, nos termos do inciso XXXIII do art.
72 da Constituicao Federal;

b) Declaracio de inexisténcia de fato superveniente impeditivo da habilitacdo, nos termos do art. 32,
§29 Da Lein2 8.666/93; e

¢) Declaracdo de Elaboracdo Independente de Proposta, de acordo com a Instru¢do Normativa n®
2/SLTI/MPDG, de 16 de setembro de 2009.

9.4. A empresa licitante devera apresentar Comprovacdo de aptiddao para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo através da
apresentacdo de no minimo 01 (um) Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por pessoa juridica de
direito publico ou privado, nacional ou internacional, comprobatério da prestacdo de servicos de
validacdo de sistemas computadorizados para ao menos 5 (cinco) validacdes realizadas em sistemas do
tipo ERP classificados na Categoria 4 do GAMP5, em Industrias farmacéuticas e pelo menos 2 (duas)
validagdes em sistemas do tipo ERP classificados na Categoria 5 do GAMP5, em Industrias farmacéuticas.
9.4.1. No caso de apresentacdo de mais de um Atestado de Capacidade Técnica, cada um desses
documentos devera ser emitido por diferentes pessoas juridicas de direito publico ou privado, em nome e
favor da empresa licitante.

9.4.2. Os Atestados de Capacidade Técnica da Licitante deverdo ser apresentados em papel timbrado da
pessoa juridica declarante, devendo conter, ainda, o nome e fun¢do do responsavel pelo fornecimento das
informacdes contidas nos atestados. A critério da contratante, esta podera valer-se de diligéncias para
comprovar ou esclarecer informag¢des quanto a documentacao apresentada.

9.5. Indicacao dos profissionais para atuagdo no projeto, com comprovacao documental de experiéncia
anterior em Validacdo de Sistemas Computadorizados (para cada um dos profissionais).

9.5.1. Apresentacdo de declaracdo formal, contendo a relagdo explicita do pessoal técnico especializado e
disponivel que se responsabilizara pelos trabalhos, com as respectivas qualificacdes e respectivas funcdes
no projeto, a qual devera atender as seguintes exigéncias minimas:

9.5.1. Os executores dos servicos deverdo ser consultores seniores, com experiéncia comprovada em
validacdo de sistemas computadorizados.

9.5.1.1. Os consultores deverdo comprovar experiéncia na execucdo de validacdo de sistemas
computadorizados em industrias farmacéuticas, em conformidade as normas da ANVISA (RDC n2 301/2019
eINn243/2019);

9.5.1.2. Pelo menos um dos consultores deverd comprovar capacitacio em Tecnologia Industrial
farmacéutica;

9.5.1.3. Pelo menos um dos consultores devera comprovar capacitacdo em auditorias;

9.5.1.4. Os consultores deverdo comprovar experiéncia na capacitacio em validacdo de sistemas
computadorizados em estabelecimentos fabricantes de medicamentos.

9.6. Caso a licitante ndo possua cadastrado no SICAF, a qualificagdo econémico-financeira se dara
mediante a apresentacdo dos seguintes documentos:
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a) Balanco patrimonial e demonstragdes contabeis do Uultimo exercicio social, ja exigiveis e
apresentados na forma da lei, que comprovem a boa situacdo financeira da empresa, vedada a sua
substituicdo por balancetes ou balancos provisoérios, podendo ser atualizados por indices oficiais
quando encerrado hd mais de 3 (trés) meses da data de apresentacdo da proposta; comprovando
indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um);

b) Certiddo negativa de faléncia e recuperacao judicial, expedida pelo distribuidor ou distribuidores

(caso exista mais de um) da sede da pessoa juridica, hd menos de 180 (cento e oitenta) dias da data
de abertura da licitacao;
c) Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT, em cumprimento ao disposto na Lei n° 12.440,
de 07/07/2011.
9.6.1 O licitante que apresentar indices econdmicos iguais ou inferiores a 1 (um) em qualquer dos
indices de Liquidez Geral, Solvéncia Geral e Liquidez Corrente devera comprovar que possui capital
minimo ou patriménio liquido equivalente a 5% (cinco por cento) do valor total estimado da
contratacao;
9.7. Para fins de habilitacdo, a verificagdo em sitios oficiais de 6rgaos e entidades emissores de certiddes
constitui meio legal de prova.
9.8 As Sociedades Cooperativas que acudirem ao certame, além de atender ao disposto nos subitens
9.2.2,9.3 e 9.5, aliena “c”, deverdo apresentar os documentos que se seguem:

a) Registro na Justa Comercial e Estatuto Social em vigor, devidamente registrado;

b) Cadastro dos Contribuintes Mobiliarios da Prefeitura Municipal (da sede, como contribuinte do
ISS);

c) A relagdo dos cooperados que atendam aos requisitos técnicos exigidos para a contratacao e que
executardo o contrato, com as respectivas atas de inscricio e a comprovacdo de que estdo
domiciliados na localidade da sede da cooperativa, respeitado o disposto nos arts. 42, inciso XI, 21,
incisol e 42,8§§2%2a 6°da Lein. 5.764 de 1971;

d) Declaracdo de regularidade de situacdo do contribuinte individual (DRSCI) de cada um dos
cooperados relacionados;

e) Comprovacdo do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios a prestacao do
Servico;

f) O registro previsto no art. 107, da Lei n°® 5.764/71;

g) A comprovacdo de integracdo das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados que
executardo o contrato;

h) Comprovagio da Diretoria ou Conselho de Administragdo em exercicio, que devem ser integrados,
exclusivamente, por associados (art. 47, da Lei n° 5.764/71);

i) Osseguintes documentos para a comprovacao da regularidade juridica da cooperativa:

i.1) ata de fundacdo;

1.2) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou;

i.3) regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia;

i.4) editais de convocacao das trés ultimas assembleias gerais extraordinarias;

i.5) trés registros de presenca dos cooperados que executardo o contrato em assembleias gerais

ou nas reunides seccionais; e

i.6) ata da sessdo que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitacao
9.9. Constatado o atendimento as exigéncias fixadas neste Edital, a licitante sera declarada vencedora.

10- DO ENCAMINHAMENTO DA DOCUMENTACAO
10.1. Os documentos exigidos para habilitacdo que ndo estejam contemplados no SICAF, inclusive quando
houver necessidade de envio de anexos, deverdo ser remetidos para o enderego eletronico
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cplfunpec@gmail.com, no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas, contados da solicitacdo do Pregoeiro,
na sessao de aceitacdo das propostas.

10.2. Os documentos de habilitacdo, que foram remetidos e-mail, deverao ser encaminhados, em original
ou por cépia autenticada, no prazo de até 03 (trés) dias tteis, por sedex ou equivalente, contados a
partir da solicitacdo do Pregoeiro, fase de conclusdo da sessdo de aceitagdo das propostas e habilitacdo
das licitantes, para compor o processo, como condicdo para a adjudica¢do, a FUNPEC, situada a Avenida
Senador Salgado Filho, s/n, Lagoa Nova, Natal/RN, a/c da Comissao de Licitac3o.

10.3. Sob pena de inabilitacdo, os documentos encaminhados para habilitacdo, quando for o caso, deverao
estar em nome da licitante, com o nimero do CNP] e o respectivo endereco.

10.4. Se a licitante for a matriz, todos os documentos deverao estar em nome da matriz, e se a licitante for
a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto aqueles documentos que, pela
propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

10.5. Em se tratando de microempresa, empresa de pequeno porte ou cooperativa, havendo alguma
restricdo na comprovacdo fiscal, serd assegurado o prazo de 5 (cinco) dias uteis, cujo termo inicial
corresponderd ao momento em que o proponente for declarado vencedor do certame, prorrogaveis por
igual periodo, a critério da Administracdo, para a regularizacio da documentacdo, pagamento ou
parcelamento do débito e emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de certiddao
negativa.

10.6. A ndo-regularizacdo da documentacdo implicard decadéncia do direito a adjudica¢ao, sem prejuizo
das sancdes previstas no art. 72 da Lei 10.520/2002, sendo facultado a Administragdo convocar as
licitantes remanescentes, na ordem de classificagdo, ou revogar a licitagao.

11 - DO RECURSO

11.1. Declarado o vencedor, o Pregoeiro abrird prazo de 20 (vinte) minutos, durante o qual qualquer
licitante poder3, de forma imediata e motivada, em campo préprio do sistema, manifestar sua intengao de
recorrer.

11.2. A recorrente devera registrar as razdes do recurso, em campo proprio do sistema, no prazo de 03
(trés) dias, ficando as demais licitantes, desde logo, intimadas a apresentar contra-razdes, também via
sistema, em igual prazo, que comegard a correr do término do prazo da recorrente, sendo-lhes assegurada
vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa dos seus interesses.

11.3. A falta de manifestacdo imediata e motivada da intencdo de interpor recurso, no momento da sessao
publica deste Pregdo, implica decadéncia desse direito, ficando O Pregoeiro autorizado a adjudicar o
objeto a licitante vencedora.

11.4. O acolhimento do recurso importard na invalidacdo apenas dos atos insuscetiveis de
aproveitamento.

12 - DA ADJUDICACAO E HOMOLOGACAO

12.1.0 objeto deste Pregao serd adjudicado a licitante vencedora, depois de decididos os recursos,
quando houver, sujeito o certame a homologacdo da Autoridade Superior da FUNPEC.

13 - DO RECEBIMENTO DA NOTA DE EMPENHO

13.1. Publicada a homologacdo do certame a FUNPEC emitira a nota de empenho e a repassar3, via fax,
para o vencedor do certame.

13.2. E facultado 4 FUNPEC, quando a convocada n3o aceitar a Nota de Empenho, convocar outra licitante,
obedecida a ordem de classificacdo, ap6s negociacdo, aceitacao da proposta e comprovacdo dos requisitos
de habilitacao.
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14 - DAS OBRIGACOES DAS PARTES

14.1. Constituem obrigacdes da CONTRATANTE:

14.1.1. Permitir acesso dos empregados da licitante vencedora as dependéncias do FUNPEC para a
entrega dos bens adquiridos;

14.1.2. Prestar as informacdes e os esclarecimentos pertinentes que venham a ser solicitados pelo
representante da CONTRATADA;

14.1.3. Solicitar a imediata substituicdo dos bens que estiverem em desacordo com as exigéncias e/ou
especificacoes deste edital.

14.2. Constituem obrigacoes da CONTRATADA:

14.2.1. Cabera a licitante vencedora, a partir do recebimento da Nota de Empenho, o cumprimento das
seguintes obrigacdes:

14.2.2. Responder, em relacdo aos seus funcionarios, por todas as despesas decorrentes do fornecimento
dos servicos e por outras correlatas, tais como salarios, seguros de acidentes, tributos, indenizagdes,
vales-refeicao, vales-transporte e outras que porventura venham a ser criadas e exigidas pelo Poder
Publico;

14.2.3. Respeitar as normas e procedimentos de controle interno, inclusive de acesso as dependéncias da
FUNPEC;

14.2.4. Responder pelos danos causados diretamente a Administracao ou aos bens da FUNPEC, ou ainda a
terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, durante a execu¢do do contrato, ndo excluindo ou reduzindo
essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o acompanhamento pela FUNPEC;

14.2.5. Efetuar a imediata substituicdo dos bens que estiverem em desacordo com as exigéncias e/ou
especificacdes deste edital, no prazo assinado pela Administracdo da FUNPEC;

14.2.6. Providenciar a correta embalagem dos materiais, a fim de evitar avarias ou deterioragdes durante
o transporte ao seu destino final.

14.2.7. Comunicar a Administracido da FUNPEC qualquer anormalidade constatada e prestar os
esclarecimentos solicitados;

14.2.8. Manter, durante o periodo de contratagdo, o atendimento das condi¢cdes de habilitacdo exigidas
neste Pregdo.

14.2.9. Recolher todos os encargos previdenciarios e obrigacdes sociais previstos na legislacdo social e
trabalhista em vigor, obrigando-se a saldd-los na época proépria, vez que os seus empregados nio
manterdo nenhum vinculo empregaticio com a FUNPEC;

14.2.10. Responsabilizar-se por todas as providéncias e obrigacdes estabelecidas na legislacao especifica
de acidentes de trabalho, quando, em ocorréncia da espécie, forem vitimas os seus empregados durante a
execucao do contrato, ainda que acontecido em dependéncia da FUNPEC;

14.2.11. Responsabilizar-se por todos os encargos de possivel demanda civil ou penal, relacionada a
execucdo do contrato, originariamente ou vinculada por prevencao, conexao ou continéncia;

14.2.12. Responsabilizar-se pelos encargos fiscais e comerciais resultantes da contratagdo resultante
deste Pregao.

14.3. Sdo expressamente vedadas a CONTRATADA:

14.3.1. A contratacdo de servidor pertencente ao quadro de pessoal da FUNPEC para execugdo do
contrato decorrente deste Pregao;

14.3.2. A veiculacdo de publicidade acerca do contrato, salvo se houver prévia autorizacdo da
Administracao da FUNPEC;

14.4. A inadimpléncia da CONTRATADA, com referéncia aos encargos sociais, comerciais e fiscais nao
transfere a responsabilidade por seu pagamento a Administracio da FUNPEC, nem poderad onerar o
objeto desta contratacdo, razao pela qual a CONTRATADA renuncia expressamente a qualquer vinculo de
solidariedade, ativa ou passiva, com a FUNPEC.
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15 - DA ENTREGA

15.1. ACONTRATADA devera realizar o servigo, em dia de expediente, no horario das 07h30 as 11h30 e
das 13h30 as 17h30 horas, no prazo de determinado pelo Termo de Referéncia, Anexo I, do Edital, a
contar do recebimento da Nota de Empenho.

15.2. A execucdo do servico serd acompanhada e fiscalizada por representante(s) da Administracao da
FUNPEC, designado(s) para esse fim, permitida a assisténcia de terceiros.

15.3. Nos termos dos artigos 73 a 76 da Lei 8.666/1993, o objeto desta licitacdo sera recebido:
Provisoriamente, no ato da realizacdo dos servicos, para posterior verificacdo da conformidade do servico
com as especificacdes do objeto licitado;

15.4. Definitivamente, em até 30 (trinta) dias, contados do recebimento provisorio, apds a verificacao da
qualidade e quantidade do material/servico e consequente aceitagao;

15.5. A CONTRATADA deve efetuar a troca do material /servigo que nao atender (em) as especificacdes do
objeto contratado no prazo de 10 (dez) dias consecutivos, a contar do recebimento da solicitacdo;

15.6. A atestacdo de conformidade da entrega do material/servico cabera ao coordenador do
coordenador do(s) projeto(s) ou a outro servidor designado para esse fim;

15.7. O(s) representante(s) da FUNPEC anotard (40) em registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execucao do objeto, determinando o que for necessario a regularizacdo das faltas ou
defeitos observados;

16 - DO PAGAMENTO

16.1. A CONTRATADA deve apresentar ao Setor do Almoxarifado nota fiscal/fatura discriminada, em 02
(duas) vias, para liquidacdo e pagamento da despesa pela FUNPEC, mediante ordem bancaria a ser
creditada em conta corrente, preferencialmente no Banco do Brasil, a ser indicada pelo fornecedor e/ou
prestador de servigos;

16.1.1. O fornecedor ou prestador de servigos da Fundacdo Norte-rio-grandense de Pesquisa e Cultura
(FUNPEC) que optar por receber seu pagamento em outra instituicao diferente do Banco do Brasil, ficara
responsavel pelo custo da tarifa bancaria referente a respectiva transferéncia de valores entre Bancos, o
qual sera descontado do valor total a receber;

16.2. A FUNPEC poderd deduzir do montante a pagar os valores correspondentes a multas ou
indenizac¢oes devidas pela licitante vencedora, nos termos deste Edital;

16.3. Nenhum pagamento serd efetuado a CONTRATADA na pendéncia de qualquer uma das situagoes
abaixo especificadas, sem que isso gere direito a alteracdo de precos ou compensacao financeira:

16.4. Atesto de conformidade da realizacao do servico;

16.5. Comprovacao de regularidade junto a Seguridade Social (CND), ao Fundo de Garantia por Tempo de
Servico (CRF), Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas e as Fazendas Federal, Estadual ou Municipal do
domicilio ou sede;

16.6. DA DOTACAO ORCAMENTARIA: A despesa decorrente desta licitacdo correrd a conta da seguinte
dotacdo orgcamentiria: FUNPEC/UFRN/NUPLAN 4.0 (662019) e FUNPEC/UFRN/CADEIA
PRODUTIVA (672018).

17 - DAS MODIFICAGCOES, ESCLARECIMENTOS E DA IMPUGNACAO DO EDITAL

17.1. As modificacbes no edital serdo divulgadas pelo mesmo instrumento de publica¢do utilizado para
divulgacdo do texto original e o prazo inicialmente estabelecido serd reaberto, exceto se,
inquestionavelmente, a alteragdo ndo afetar a formulacdo das propostas, resguardado o tratamento
isondmico aos licitantes.

17.2. Qualquer pessoa podera impugnar os termos do edital do pregdo, por meio eletrénico, para o
endereco eletronico cplfunpec@gmail.com, até 3 (trés) dias uteis anteriores a data fixada para abertura
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da sessdo publica, ou seja, qualquer cidadio podera impugnar o ato convocatdrio até o dia
23/09/2020.

17.2.1. A impugnacao ndo possui efeito suspensivo e caberd ao pregoeiro, auxiliado pelos responsaveis
pela elaboragdo do edital e dos anexos, decidir sobre a impugnacgdo no prazo de 2 (dois) dias uteis,
contado do data de recebimento da impugnacao.

17.2.2. A concessao de efeito suspensivo a impugnacao é medida excepcional e devera ser motivada pelo
pregoeiro, nos autos do processo de licitacao.

17.2.3. Acolhida a impugnacdo contra o edital, sera definida e publicada nova data para realizacdo do
certame.

17.3. O Pregoeiro, auxiliada pelo setor responsavel pela elaboracdo do Edital, decidird sobre a
impugnacgao;

17.4. Os pedidos de esclarecimentos referentes ao processo licitatdrio serdo enviados ao pregoeiro, até 3
(trés) dias tuteis anteriores a data fixada para abertura da sessdo publica, por meio eletrénico, para o
endereco eletronico cplfunpec@gmail.com; ou seja, qualquer cidadao podera solicitar
esclarecimentos até o dia 23/09/2020.

17.5. As respostas as impugnacdes e aos esclarecimentos solicitados serdo disponibilizadas no enderego
eletronico www.comprasnet.gov.br, por meio do link Acesso livre>Pregbes>Agendados, para conhecimento
das licitantes interessadas e da sociedade em geral, cabendo aos interessados em participar do certame
acessa-lo para a obtencdo das informacgdes prestadas;

18 - DOS ACRESCIMOS E SUPRESSOES

18.1. A Administracdo podera contratar quantitativos superiores aqueles registrados na ATA do certame,
respeitados os limites estabelecidos no §12 do Art. 65, da lei n2 8.666/93.

18.2. A existéncia de precos registrados ndo obriga a Administracdo a firmar as contratacdes que deles
poderdo advir, facultando-se a realizacdo da licitacdo especifica para aquisicdo pretendida, sendo
assegurado ao beneficidrio do registro preferéncia de fornecimento em igualdade de condicdes.

19 - DAS CONSIDERACOES FINAIS

19.1. Ficam vinculados a este Edital e seus anexos as propostas de precos e demais documentos constantes
dos presentes autos, dele ndo podendo se afastar durante a sua vigéncia;

19.2. As normas que disciplinam este Pregdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliacdo da
disputa entre as empresas licitantes, atendidos o interesse publico, sem que haja comprometimento da
segurang¢a da contratacio;

19.3. Seriao aplicadas, em caso de vicio ou defeito, além da Lei de Licitacdes, as disposi¢cdes contidas no
Codigo de Defesa do Consumidor-Lei 8.078/90, inclusive no que concerne a garantia, prazo para
atendimento da assisténcia técnica, e demais normas disciplinadoras da matéria;

19.4. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara no afastamento do licitante,
desde que sejam possiveis as afericdes das suas qualidades e as exatas compreensdes da sua proposta
durante a realizacdo da sessdo publica deste Pregao;

19.5. E facultada ao Pregoeiro ou a autoridade superior, em qualquer fase da licitagio, a promocéo de
diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instru¢do do processo;

19.6. No julgamento das propostas e na fase de habilitacdo, ao Pregoeiro podera sanar erros ou falhas
que ndo alterem a substancia das propostas e dos documentos e a sua validade juridica, mediante
despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficacia para
fins de classificagao e habilitacao.

19.7. Nenhuma indenizacdo sera devida as licitantes pela elaboracdo ou pela apresentacdo de
documentacao referente ao presente Edital;

19.8. Fica ressalvado a autoridade competente para a aprovacao do procedimento deste Pregdo, o direito de
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revoga-la por razdes de interesse publico decorrente de fato superveniente, devidamente comprovado,
pertinente e suficiente para justificar tal conduta, devendo anula-la por irregularidade;

19.9. Na contagem do prazo estabelecido neste Edital, excluir-se-4 o dia do comeco e incluir-se-a o do
vencimento. Se este recair em dia que nao haja expediente, o término ocorrera no primeiro dia util
subseqiiente;

19.10. A Participacdo na presente licitagdo implicard na aceitacdo integral e irretratdvel dos termos deste
Edital, seus anexos, bem como a observancia dos regulamentos administrativos;

19.11. O valor do custo efetivo da produgdo grafica deste edital e seus anexos é da ordem de R$ 0,10 (dez
centavos) por pagina, valor este que devera ser recolhido em favor da FUNPEC, na conta n2 11.500-2,
agéncia 3795-8 - Banco do Brasil, em nome da FUNPEC/MANUTENCAO, ou gratuitamente através do site:
www.funpec.br;

19.12. O resultado desta licitacdo serd afixado no quadro de avisos proprio da FUNPEC - Comissao
Permanente de Licitagao - CPL, situado no Campus Universitario Central, s/n - Lagoa Nova - nesta cidade,
bem como devera ser publicado no Diario Oficial da Unido, de acordo com o disposto no art. 16 da Lei no
8.666/93;

19.13. A licitante vencedora fica obrigada a aceitar, nas mesmas condigdes licitadas, os acréscimos que se
fizerem necessarios.

19.14. Nenhum acréscimo podera exceder o limite estabelecido nesta condicao.

20 - DOS ANEXOS

20.1. Sao partes integrantes deste Edital os seguintes anexos:
ANEXO I - Termo de Referéncia.

ANEXO II- Minuta de Contrato.

21 -DO FORO

21.1. Fica eleito o Foro da Comarca de Natal, para dirimir quaisquer duvidas oriundas deste instrumento,
renunciando as partes a qualquer outro que tenham ou venham a ter, por mais privilegiado que seja.

Natal, 02 de setembro de 2020

Tiago Victor da Silva

Pregoeiro
Luiz Filipe Gomes Galvao Francisco Alexandre M. M. Costa Edivaldo Batista de Araujo Filho
Equipe de Apoio Equipe de Apoio Equipe de Apoio

Pagina 12 de 50
Contratagio de empresa para prestacio de servico de validacao de sistemas computadorizados



Fampec

Fundagdo Norte-Rio-Grandense de Pesquisa e Cultura

ANEXO 1
TERMO DE REFERENCIA
PREGAO ELETRONICO N2 009/2020-FUNPEC

1. OBJETO

1.1. Contratacio de empresa para prestacio de servico de validacio de sistemas
Computadorizados, abarcando a validacao dos sistemas da area produtiva, controle de qualidade,
utilidades do NUPLAM e o Sistema de Informacdo Integrado para Gestiao e Controle da Producio
de Medicamentos (SIGNUPLAM), conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

1.2. Contratacdo de empresa para prestacdo de servicos presenciais de Certificacdo de areas limpas,
certificacdo da UTA da Revestidora, certificacio de pontos de uso do sistema de ar comprimido e
Qualificagdo de instalacdo e de Qualificacdo de operagdo dos sistemas HVAC do setor de Producdo de
medicamentos soOlidos e area de pesagem e amostragem do almoxarifado de insumos, conforme
condic¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas.

1.3. Este termo de referéncia aplica-se a valida¢ao dos seguintes Sistemas Computadorizados do NUPLAM:

e  Granulador High-Sheer Mixer Freund-Vector
e Leito fluidizado

e  Misturador de bins Servolift

e Sistema de lavagem de bins Servolift

e Detector de metais

e Revestidora Hi-coater VHC-48 Freund-Vector
e  Moddulo de serializacdo Fabrima

e  (Calorimetro diferencial + M6dulo de termo gravimetria = Software TA Analysis
(Aquisicao de dados) e TA (Processador de dados)

e  Espectrofotdometro Infravermelho Préximo - Software Opus

e (Cromatografo Liquido de Alta Eficiéncia - Software LCSolution
e  Sistema Supervisério do HVAC

e Validador KAYE

e  Analisador e contador de particulas

e Emblistadora BPF-30 Fabrima

e Encaixotadora EAF-12 Fabrima

e Datalogger

e SIGNUPLAM

1.4. Este termo de referéncia aplica-se, também, para a certificacao da area produtiva (Fabrica de
medicamentos s6lidos), areas de pesagem e amostragem do Almoxarifado de insumos e sistema de ar
comprimido do NUPLAM.
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LOTE 01
Item Sistema Servico Setor
QI/Q0 Produgio e
Emblistadora BPF-30 Fabrima Medicamentos
Sélidos
QI/Q0 Produgio e
01 Encaixotadora EAF-12 Fabrima Medicamentos
Sélidos
Granulador Higj-sheer Mixer Freund- QI/Q0 Produgao e
vector Medicamentos
Sélidos
Revestidora Hi-coater VHC-48 QI/Q0 Producao de
Freud- Vecctor Medicamentos
Sélidos
Emblistadora BPF-30 Fabrima QD Produgio e
Medicamentos
Sélidos
Encaixotadora EAF-12 Fabrima QD Producao e
Medicamentos
Sélidos
Granulador Higj-sheer Mixer Freund- QD Produgao e
vector Medicamentos
Sélidos
Revestidora Hi-coater VHC-48 QD Produgéo e
Freud- Vecctor Medicamentos
Sélidos
Misturador de bins Servolift QI/Q0 Producao e
Medicamentos
02 Sélidos
Sistema Supervisorio de HVAC QI/Q0 Engenharia e
Manutenc¢ao
Sistema de lavagem de bins servolift QI/Q0 Producao de
Medicamentos
Sélidos
Analisador e contador de particulas QI/QO0 Controle de
Qualidade
Detector de metais QI/Q0 Producao de
Medicamentos
Sélidos
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Detector de metais QD Producao de
Medicamentos
Sélidos
Sistema Supervisério de HVAC QD Engenharia e
Manutencdo
Leito fluidizado QI/Q0 Producao de
Medicamentos Sélidos
03 Modulo de serializagdo Fabrima QI/QO0 Produgio de
Medicamentos
Sélidos
Misturador de bins Servolift QD Producao de
Medicamentos
Sélidos
Sistema de lavagem de bins servolift QD Producao de
Medicamentos
Sélidos
Data logger QI/QO0 Almoxarifado de
Produto Acabado
Data logger QD Almoxarifado de
Produto Acabado
Analisador e contador de particulas QD Controle de
Qualidade
Cromatografo Liquido de Alta Eficiéncia- | QI/QO Controle de
Software LC Solution Qualidade
Calorimetro diferencial + médulo de QI/QO0 | Controle de Qualidade
termo gravimetria - Software TA Analysis
04 (Aquisicao de dados) e TA (Processador
de dados)
Espectrofotémetro Infravermelho QI/QO0 | Controle de Qualidade
proximo - Software Opus
Validador Kaye QI/Q0 Engenharia e
Manutenc¢ao
Validador Kaye QD Engenharia e
Manutencdo
Leito fluidizado QD Producao de
Medicamentos
Sélidos
Producao de
Detector de metais QD Medicamentos So6lidos
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Moédulo de serializacao Fabrima QD Producao de
Medicamentos
Sélidos
Cromatografo Liquido de Alta Eficiéncia- QD Controle de Qualidade
Software LC Solution
05 Calorimetro diferencial + médulo de
termo gravimetria - Software TA Analysis| QD Controle de Qualidade
(Aquisicao de dados) e TA (Processador
de dados)
Espectrofotémetro Infravermelho QD Controle de Qualidade
proximo - Software Opus
Cromatdégrafo Liquido de Alta Eficiéncia- QD Controle de Qualidade
Software LC Solution
MENOR VALOR TOTAL ESTIMADO R$ 241.000,00
LOTE 02
Item Sistema Servico Setor
Moédulo Suporte
do QI/Qo0 Secdo de TI
SIGNUPLAM
01 Médulo Logistica QI/Q0 Almoxarifados
do SIGNUPLAM
Modulo Fabrica do QI/Q0 Producao de
SIGNUPLAM Medicamentos
Sélidos
Modulo Controle da QI/Q0 Controle de Qualidade
Qualidade do
SIGNUPLAM
Moédulo de Recursos QI/Q0 Secao de Gestdo de
Humanos do Pessoas
02 SIGNUPLAM
Modulo de Recursos QD Secdo de Gestdo de
Humanos do Pessoas
SIGNUPLAM
Médulo Suporte QD Secdo de TI
do SIGNUPLAM
Médulo Logistica do QD Almoxarifados
SIGNUPLAM

Pagina 16 de 50
Contratagdo de empresa para prestacio de servigo de validagao de sistemas computadorizados




Fampec

Fundagdo Norte-Rio-Grandense de Pesquisa e Cultura

Producao de

Modulo Fabrica QD Medicamentos
do SIGNUPLAM Sélidos
Moédulo Controle da QD
Qualidade do Controle de Qualidade
SIGNUPLAM
Modulo Gestado de QI/Q0
Documentos da Garantia da Qualidade
03 Qualidade do
SIGNUPLAM
Moédulo Compras e QI/Q0 Secdo de Material
Contratos do e Patrimonio
SIGNUPLAM
Médulo Compras e Secdo de Material e
Contratos do QD Patrimonio
SIGNUPLAM
Sistema
Computadorizado da QI/Q0 Estacdo de Tratamento
[HM de controle do de Agua
tanque agua purificada.
Sistema QD
Computadorizado da Estacdo de Tratamento
[HM de controle do de Agua

tanque agua purificada.
Moédulo Gestdo da

manutencao do QI/Q0 Engenharia e Manutencao
SIGNUPLAM
Moédulo Gestdo da
04 manuten¢io QD Engenharia e Manuteng¢éo
do
SIGNUPLAM
Modulo Gestdo de
Documentos da Qualidade QD Garantia da Qualidade
do SIGNUPLAM
Sistema de Supervisao
Central do NUPLAM QI/Q0 Estacdo de Tratamento
(SCANuplam). de Agua
Sistema de Supervisdo
Central do NUPLAM QD Estacdo de Tratamento
(SCANuplam). de Agua
MENOR VALOR TOTAL ESTIMADO R$ 132.000,00
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LOTE 03 - SERVICOS DE CERTIFICACOES - DEFINICOES

Contratacdo de empresa para prestacdo de servicos presenciais de Certificacio de areas limpas,
certificacdo da UTA da Revestidora, certificacdo de pontos de uso do sistema de ar comprimido e de
Qualificagdo de instalacdo e Qualificacio de operacdo dos sistemas HVAC do setor de Producdo de
medicamentos soOlidos e area de pesagem e amostragem do almoxarifado de insumos, conforme
condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas.

Observacoes sobre a temporalidade destes servicos:

e Ositens (1, 2, 3 e 5) abaixo relacionados deveram ser executados logo apds a emissao do
empenho.
o Oitem (4) devera ser executado no més de fevereiro de 2021.

ITEM 1

CONTRATACAO DE SERVICOS DE CERTIFICACAO EM 24 (VINTE E QUATRO) SALAS LIMPAS E 4
(QUATRO) SALAS DE EMBALAGEM SECUNDARIA PARA ATENDER DEMANDAS DO NUCLEO DE PESQUISA
EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS - NUPLAM.

AREA
SISTEMA TAG SALA CLASSE | P.D(M) M2 T(°C) UR%
G4 Material em D 315 9.4 18 a 45 a
processo 24 65
. 18 a 45 a
S-5 DML de produgao D 3,15 8 24 65
18 a 45 a
S-6 Quarentena D 3,15 9,2 94 65
UTA-01 S.7 . Guarda de D 315 83 18 a 45 a
instrumentos 24 65
5.8 .Lavagem de D 315 117 18 a 45 a
instrumentos 24 65
Secagem e guarda 18 a 45 a
5-9 de bins D 315 157 24 65
S-10 Vestiario D 3,15 12,4 18 a 45 3
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24 65
S-11 AC Materiais 3,15 6,8 1284a 465;
S-12 AC. 3,15 54 1284a 4655a
S-17 Sala de chefia 3,15 8,6 12843 4655a
S-25 Quarentena 3,15 4,8 12843 465;
S-33 Circulagio (2) 3,15 50,4 12843 465;
$-33A AC. 315 | 39 1§4a 4655a
PT 1.1 PT1.1 315 | 06 1284a 46553
S-19 Encapsuladora 3,15 13,3 12843 465;
S-20 Emblistadora 3,15 25,6 12843 4655a
S-21 Preparo 3,15 16,9 12843 465;
S-22 Compressora 3,15 11.6 12843 4655a
UTA-02
S-23 Revestimento 3,15 21,2 12843 4655a
S-24 Sala de Bins 3,15 18,5 1284a 4655a
S-30 Granulagido 3,15 55,8 12843 465;
S-31 A.C Entrada de 315 34 18a 452
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M.P 24 65
18 a 45 a
PT1.2 PT 1.2 D 0,80 0 24 65
Guarda de 18 a 45 a
51 residuos sélidos NC 3,15 12,47 24 65
Entrada de 18 a 45a
S-2 NC 3,15 5,27
pessoal 24 65
UTA-03
18 a 45 a
S-3 DML NC 3,15 8,37 24 65
Embal
5-16/5- ;let?zzg;n e NC 315 | 7089 | 183 | #°2
16A P ¢ ’ ’ 24 65
encartuchadora

1.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS:

1.1.Nas Salas de Embalagem UTA-03 (4 salas)

e Medicdes das vazdes nos difusores;

e Medicdes dos niveis de luminosidade;

e Medicdes dos niveis de ruido;

e Medicdes de temperatura dos ambientes;

e Medicoes de umidade dos ambientes;

e Verificacdo dos ndmeros de trocas de ar das salas;

e Emissao de Relatorio de Certificagdo de Conformidade das areas, e copia dos certificados de
calibracdo dos instrumentos utilizados. Entrega do relatério em até 15 dias da execucdo dos
Servicos.

1.2. Nas Salas de Produciao (24 salas limpas)

o Medicdes das pressoes diferenciais no plenum dos filtros absolutos;
e Medigdes das vazdes dos filtros absolutos;

o Medigdes das pressoes diferenciais entre salas;

e Medicdes dos niveis de luminosidade;

e Medigdes dos niveis de ruido;

e Medig¢des de temperatura dos ambientes;

e Medic¢oes de umidade dos ambientes;

e Verificacdo dos nimeros de trocas de ar das salas;
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e Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos;

e Dinadmica do fluxo de ar com filmagem,;

e (lassificagdo das areas 100.000 (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletronica de

particulas em descanso;

e Ensaio para determinar o tempo de recuperacao das salas;

e Emissao de Relatério de Certificacdo de Conformidade das areas, e copia dos certificados de
calibracdo dos instrumentos utilizados. Entrega do relatério em até 15 dias da execugdo dos

Servicos.

Os ensaios e verificacdes nas salas deverdo ser realizados em conformidade com os critérios das
seguintes recomendacdes normativas: ABNT NBR ISO 14644-3:2019, ABNT NBR ISO 14644-1:2019,
SBCC-RN-005-97, ANVISA RDC 301/2019 e Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento de Ar e

Monitoramento Ambiental na Industria Farmacéutica-ANVISA.

ITEM 2

CONTRATACAO DE SERVICOS DE CERTIFICAGCAO EM 11 (ONZE) SALAS LIMPAS (CLASSE D) PARA
ATENDER AS DEMANDAS DO NUCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS - NUPLAM.

SISTEMA | TAG SALA CLASSE | P.D(M) A;EA T(°C) | UR%
A-03 Amostragem D 2,70 | 9,84 129 33 36553
UTAoLA | A0l | ACMatériaprima | D 2,70 | 551 128 4a 36553
02 A.C. Pessoas 5 270 371 18 a 35a

Amostragem 24 65
P-05 Pesagem D 2,70 | 13,91 128 43 36553
UTAoLp | P-04 Lavagem D 2,70 | 586 128 4a 36553
oot A.C.Pessoas 5 270 5 80 18 a 352

Pesagem 24 65
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18 a 35a
PTO02 PT-02 D 2,70 3,57 24 65
18 a 35a
PT-03 PT-03 D 2,70 1,65 24 65
P-06 A.C:S.alda .de D 2.70 1858 18 a 35a
matéria prima 24 65
18 a 35a
P-01 A.C.(P-01) D 2,70 1,67 24 65
A-03 A.C.E,n.tradell de D 2.70 7.80 18 a 35a
matéria prima 24 65

2.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS:

2.1. Nas Salas limpas (11 salas limpas)

o Medigdes das pressoes diferenciais no plenum dos filtros absolutos;

e Medigdes das vazoes dos filtros absolutos;

e Medicdes das pressoes diferenciais entre salas;

e Medig¢des dos niveis de luminosidade;

e Medicdes dos niveis de ruido;

e Medicdes de temperatura dos ambientes;

e Medi¢des de umidade dos ambientes;

e Verificacdo dos nimeros de trocas de ar das salas;

e Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos;

e Dinédmica do fluxo de ar com filmagem;

e (lassificacdo das areas 100.000 (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletrénica de
particulas em descanso;

e Ensaio para determinar o tempo de recuperacio das salas;

e Emissdo de Relatério de Certificacdo de Conformidade das areas, e copia dos certificados de
calibracdo dos instrumentos utilizados. Entrega do relatério em até 15 dias da execugdo dos
servicos.

Os ensaios e verificacdes nas salas deverdo ser realizados em conformidade com os critérios das
seguintes recomendacdes normativas: ABNT NBR ISO 14644-3:2019, ABNT NBR ISO 14644-1:2019,
SBCC-RN-005-97 , ANVISA RDC 301/2019 e Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento de Ar e
Monitoramento Ambiental na Industria Farmacéutica-ANVISA.
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CONTRATACAO DE SERVICOS DE CERTIFICACAO DA UTA DE UMA REVESTIDORA PARA ATENDER AS
DEMANDAS DO NUCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS - NUPLAM.

3.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS:

ITEM 4

2.1. UTA da Revestidora

Fabricante: Freund-vector Corporation

Modelo: VHC-48 Hi-Coater

Diametro interno: 48 Polegadas

Faixa de Ar de Processo: 1000-2500 CFM

Volume Total: 200 litros

Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos;

Medicdes das vazodes dos filtros absolutos;

Classificacao da UTA (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletronica de particulas;
Medicao do diferencial de pressao do filtro absoluto;

Emissdo de Relatério de Certificacdo de Conformidade e cépia dos certificados de calibragdo dos
instrumentos utilizados. Entrega do relatdrio em até 15 dias da execuc¢do dos servicos.

CONTRATACAO DE SERVICOS DE CERTIFICACAO DE 16 PONTOS DE USO DE AR COMPRIMIDO

PARA ATENDER DEMANDAS DO NUCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS - NUPLAM

Pontos Sala de Origem do Ponto Identificacao Localizacao
01 Sala de geracdo e armazenamento Ponto 01 Pos-filtro do Secador
(C1+S1) 1
02 Sala de geracdo e armazenamento Ponto 02 Pos-filtro do Secador
(C2+S2) 2
03 Sala de geracdo e armazenamento Ponto 03 Pos-filtro do Secador
(C3+S3) 3
04 Sala de Granulagao Ponto 04 Pré-filtro
bacteriolégico
05 Sala de Granulagao Ponto 05 Pos-filtro
bacterioldgico
06 Sala de Manipulacdo Ponto 06 Pé6s-regulador de
pressao
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07 Area Técnica do Revestimento (externa) Ponto 07 Poés-regulador de
pressao
08 Revestimento Ponto 08 Pré-filtro
bacterioldgico
09 Revestimento Ponto 09 Pos-filtro
bacteriolégico
10 Compressao Ponto 10 Pos-filtro
bacteriolégico
11 Emblistagem Ponto 11 Pos-filtro
bacterioldgico
12 Encapsuladora Ponto 12 Pos-filtro
bacteriolégico
13 Encapsuladora (Piso técnico) Ponto 13 Pré-filtro
bacteriolégico
14 Sala de lavagem de bins Ponto 14 Pos-filtro
bacteriolégico
15 Embalagem Secundaria (Encartuchadora Ponto 15 Pés-regulador de
e Serializagdo) pressao
16 Embalagem Secunddria (Encaixotadora) Ponto 16 Po6s-regulador de
pressao
4. ENSAIOS A SEREM REALIZADOS:
Teste realizado Condicao Classe
satisfatoria
Condicdo 01 < - 3
20°C
Teor de umidade
Condicdo 02 <3 4
°C
Teor de 6leo <0,01mg/m? 0
Contagem de Particulas | GrauD / Classe N/A
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ndo viaveis

100.000/1ISO 8

Contagem de Particulas
vidveis (Amostragem
Ativa) - Grau D

<200 UFC/m?

N/A

4.1. Sistema de Ar Comprimido

e Andlise da presenca de Oleo no ar comprimido;

e Andlise da presenca de Umidade no ar comprimido e sua quantificagdo (Quantificar a umidade
relativa e o ponto de orvalho para a condensac¢ao do vapor de dgua presente no ar comprimido e
Andlise da presenca de umidade no ar comprimido e quantificacao, baseado em normas);

e C(Contagem de Particulas ndo vidveis (Realizar amostragem do ar comprimido com contador de

particulas para verificar a classificacdo de acordo com a NBR ISO 14644-1:2019;

e C(Contagem total de particulas viaveis (Instalacdo de aparelho apropriado para coleta de amostra

para contagem total de bactérias). (6 pontos)

e Emissdo de Relatorio de Certificagdo de Conformidade e cépia dos certificados de calibracdo dos
instrumentos utilizados. Entrega do relatério em até 15 dias da execugao dos servicos.

ITEM 5

CONTRATACAO DE SERVICOS DE QUALIFICACAO DE INSTALACAO (QI) E QUALIFICACAO DE
OPERACAO (Q0) NOS EQUIPAMENTOS DE HVAC DO NUCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E

MEDICAMENTOS - NUPLAM.

5. REFERENCIAS / ESCOPO DOS SERVICOS

5.1. EQUIPAMENTO DE HVAC - SETOR DE PRODUCAO DE MEDICAMENTOS (TRES UTAS)

5.2. EQUIPAMENTO DE HVAC - SETOR DE PESAGEM E AMOSTRAGEM (DUAS UTAS)

5.3. ESCOPO

e Elaboracio dos protocolos/relatérios de Qualificacdo de Instalacdo e Testes;
e Elaboragao dos protocolos/relatérios de Qualificacdo de Operacao e Testes

MENOR VALOR TOTAL ESTIMADO

R$ 75.900,00
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2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

2.1. O uso de um sistema computadorizado é essencial para garantir o adequado controle e a maior
fidedignidade do funcionamento dos equipamentos e dados gerados pelos equipamentos produtivos e
analiticos do NUPLAM e pelo SIGNUPLAM, provendo seguranca na execugdo das atividades, além de
proporcionar a implantacdo das Boas Praticas de Fabricacdo atendendo as demandas regulatérias e
normativas preconizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

2.2. A validagdo dos sistemas computadorizados é uma necessidade imposta no Brasil pela ANVISA,
através da Resolugcdo RDC N2 301, de 21 de agosto de 2019 e da Instrucdo Normativa n? 43, de 21 de
agosto de 2019. O descumprimento de tais disposi¢des constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2.
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
2.3. O SIGNUPLAM ¢ estruturado em moddulos em conformidade com a estrutura organizacional e
funcional do NUPLAM. Os seguintes médulos estdo sendo desenvolvidos: Modulo Gestao de Documentos
da Qualidade; Mé6dulo Controle de Qualidade; M6édulo Gestdo da Manuten¢ao; Mdédulo Fabril; Médulo
Logistica; M6dulo Recursos Humanos; M6dulo Suporte e Médulo de Compras e Contratos.

2.4. Em decorréncia da demanda dos trabalhos relacionados a Valida¢do de Sistemas Computadorizados
constantes no Inventario de Sistemas Computadorizados e ao prazo estabelecido e a exigéncia regulatoria
vigente no Brasil, a contratacdo de uma empresa especializada na prestacao de servigo de Valida¢do de
Sistemas torna-se imprescindivel para que o NUPLAM tenha éxito no cumprimento das exigéncias
regulatorias.

2.5. Os servigos de certificagdes justificam-se pela necessidade de atendimento aos requisitos técnicos
estabelecidos pela ANVISA para areas produtivas de medicamentos.

2.6. DA CONEXAO ENTRE A CONTRATACAO PRETENDIDA E O PLANEJAMENTO EXISTENTE

2.6.1. O modelo de gestdo adotado pela FUNPEC, em que a Diretoria Geral tem a incumbéncia de suprir as
necessidades da sede e dos projetos gerenciados pela mesma, com recursos necessarios para seu regular
funcionamento, considerando os de validacdo de sistemas Computadorizados primordiais para garantir o
funcionamento dos laboratérios de pesquisas, os quais sdo gerenciados pela FUNPEC;

2.6.2. A pretendida contratacio visa realizar a continuidade dos servicos de manutencao.

2.7.D0 AGRUPAMENTO DE ITENS EM GRUPO

2.7.1. A licitagdo é composta por 3 (trés) grupos/lotes, devendo o licitante oferecer proposta para todos
os itens que o compdem os Grupos/Lotes;

2.7.2. A licitacdo por agrupamento de itens em grupo é justificavel por esses apresentarem a mesma
natureza. Bem como, o agrupamento acarretara consideravel economicidade, jA que havera diluicdo dos
custos fixos. Vale destacar que a contratacdo, mesmo por lote, ainda é modesta, e se a subdividirmos por
itens a serem contratados em separado, provavelmente haverd uma quantidade menor de licitantes
interessados em participar do certame. Por outro lado, a associacdo dos itens aumenta a atratividade da
licitacdo, acirrando a competicdo entre os participantes, o que favorece a reducdo de custos. Além disso,
para propiciar um melhor gerenciamento do contrato e uma maior competitividade.

2.8.DOS ESTUDOS PRELIMINARES

2.8.1. As referéncias e estudos preliminares utilizados para realiza¢cdo do planejamento da contratacdo dos
servicos pelo periodo de 12 (doze) meses, baseou-se em consulta aos projetos gerenciados pela Fundacao;
2.8.2. Devido a demanda originada pelos projetos: FUNPEC/UFRN/NUPLAN 4.0 (662019) e
FUNPEC/UFRN/CADEIA PRODUTIVA (672018), pela necessidade de validacdo de sistemas
Computadorizados.

2.9. VALOR ESTIMADO

2.9.1. Os principais projetos que utilizardao dos servicos serdo: FUNPEC/UFRN/CADEIA PRODUTIVA
(672018), com saldo atual de R$ 1.434.381,51 (Um milhdo quatrocentos e trinta e quatro mil, trezentos e
oitenta e um reais e cinquenta e um centavos) e FUNPEC/UFRN/NUPLAN 4.0 (662019) com saldo atual de
R$ 200.000,00 (Duzentos mil reais), para a execu¢do dos servi¢cos, e entre outros projetos que podem
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solicitar os servicos. Salientamos que os saldos atuais aqui informados foram consultados no sistema
Sigfundagdo na data de 28 de Julho de 2020;

3. DOS BENEFICIOS DIRETOS E INDIRETOS:

3.1. Beneficios Diretos: Garantir a integridade das informagdes do processo produtivo para melhoria da
qualidade dos produtos finais. Permitir a utilizacdo de todos os recursos disponiveis no sistema, a fim de
cobrir, de forma segura um processo especifico. Assegurar a confiabilidade das informac¢6es processadas,
evitando erros operacionais.

3.2. Beneficios Indiretos: evitar prejuizo e sinistros em relacio a fabricacio de medicamentos de alto
custo, mantendo a operacionalidade dos sistemas dos equipamentos do NUPLAM. Possibilitar o pleno
atendimento das demandas programadas pelo Ministério da Satide, e também da sociedade consumidora.

4. FORMA DE PRESTACAO DOS SERVICOS

4.1 Todos os servicos relacionados no presente Termo de Referéncia sdo indispensaveis ao NUPLAM e
estdo agrupados nos 2 (dois) primeiros lotes.

4.2. Os servicos de certificacdes estdo identificados e definidos no lote 03 do presente Termo de
Referéncia.

4.3. A CONTRATADA devera realizar as atividades de Validacao de Sistemas Computadorizados, conforme
preconizado com a RDC n? 301/2019 (ANVISA), Guia 33, de Validacdo de Sistemas Computadorizados
(ANVISA) e GAMP (Good Automated Manufacturing Practice) v.5 e ao 21 CFR Part 11, relacionadas aos
sistemas listados no item 1.2.

4.4. Os servigos de validacdo de sistemas computadorizados deverdo ser realizados em até 12 (doze)
meses, de forma parcelada, conforme o cronograma estabelecido pelo NUPLAM.

4.5. Os testes ou verificacdes em equipamentos instalados deverao ser realizados presencialmente, por 2
(dois) consultores, em até 8 (oito) visitas técnicas, divididas de acordo com cronograma elaborado pelo
NUPLAM em datas definidas em conjunto com acontratada.

4.6. A elaboracao de documentos podera ser realizada a distdncia, enviada para a chefe do Setor de
Validagdo do NUPLAM, para andlise critica e aprovagdo, de acordo com o cronograma definido na reunido
de abertura para execucado do projeto.

4.7.Todos os documentos gerados ap6s assinatura do contrato serao a eleincorporados.

4.8. As atividades de Validacdo de Sistema Computadorizados deverdo acompanhar o cronograma
estabelecido pela equipe técnica e acordado pela empresa contratada, em conformidade com as atividades
do NUPLAM, sem que haja prejuizo ou conflito. Este cronograma devera ser encaminhado a contratada pela
contratante por e-mail ap6s a assinatura do contrato, cabendo a contratante a obrigacdo do envio deste
cronograma sempre que houver uma atualizagao.

4.9. Identificagdo da documentacao necessaria que devera ser desenvolvida e fornecida para cada servigo
constante no Cronograma de Execucdo deste Termo de Referéncia:

4.9.1._Descricdo_da Documentacdo: O ciclo de vida de um sistema computadorizado contempla as
atividades do inicio do projeto (conceito do sistema) até sua descontinuidade, seguindo um planejamento
de desenvolvimento de documentacao, de acordo com as etapas associadas ao ciclo de vida:
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4.9.1.1. Etapa de Planejamento:

Plano Mestre de Validacdo: Documento que descreve um programa de trabalho que sera
conduzido para que um sistema computadorizado possa ser considerado como validado,
fornecendo uma visao geral das atividades em cada etapa de qualificacdo relacionado ao objeto em
questdo. Responsabilidade de execucdo: CONTRATANTE.

Plano de Validag¢ao: O Plano de Validacdo devera conter a sistematica que sera aplicada para a
realizacdo da validacdo do sistema computadorizado, além da descricdo das atividades,
cronologia, responsabilidades e documentacdo contida no processo de validacdo do sistema.
Responsabilidade de execucdo: CONTRATADA.

Procedimento Operacional Padrao: Procedimentos escritos e autorizados que dao instrucoes
detalhadas para a realizagdo de operacdes especificas na producdo de produto farmacéutico e
outras atividades de natureza geral. Responsabilidade de execucdo: CONTRATANTE e
CONTRATADA.

Inventario de Sistemas: Relacdo de todos os sistemas que precisam ser validados e definindo um
prazo para a validacdo dos mesmos. Responsabilidade de execucdo: CONTRATANTE.

4.9.1.2. Etapa de Definicdo:

Especificacdo de Requisito do Usuario: Define de forma clara e objetiva todos os requisitos
necessarios que um sistema computadorizado deve contemplar, ou seja, deve descrever o que um
sistema deve fazer e pode ser utilizado como um documento contratual. Responsabilidade de
execucdo: CONTRATANTE e CONTRATADA.

5. OBRIGACOES DA CONTRATADA

5.1 Todos os servicos (Validacido dos Sistemas Computadorizados e Certificacdes) deverao ser realizados
em conformidade com a Resolugcao ANVISA RDC N2 301, de 21 de agosto de 2019, instrugao normativa -
IN n® 43, de 21 de agosto de 2019, Guia 33, de Validacdo dos Sistemas Computadorizados - ANVISA, de 14
de abril de 2020 e outras legislacdes especificas relacionadas aos servigos que serdo contratados.

5.2. Devera participar da reunido de abertura do projeto para estabelecimento das datas de realizagdo
das atividades e demais prazos, em conformidade com as necessidades do NUPLAM, dos participantes das
atividades, e definicdo das responsabilidades de cada participante e da estratégia definida para o trabalho
previsto para cada um dos lotes de servicos.

5.3. Devera ser gerada uma ata para cada reuniao.

5.3.1. Devera ser gerado um cronograma das atividades de Validagdo dos Sistemas Computadorizados, de
acordo com as datas e prazos definidos na reunido de abertura do projeto.

5.3.2. Para cada um dos sistemas computadorizados relacionados no Objeto, serdo realizadas as seguintes
atividades:

a. Analise de impacto nas BPx;
b. Elaboragdo do Plano de Validagao;
¢. Execucdo da Andlise de Riscos multidisciplinar, com a participagcdo do dono do sistema
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computadorizado, o dono do processo que utiliza o sistema computadorizado, um
representante da Garantia da Qualidade e um representante do departamento de
Tecnologia da Informacao;

d. Elaboracio do Relatério de Riscos do sistema computadorizado;

e. Criacdo de um plano de agao para a execugdo das medidas corretivas verificadas na Andlise
de Riscos.

f Elaboracdo do Protocolo de Qualificacio de Instalacdo do sistema
computadorizado;

g Criacdo dos testes a serem realizados na Qualificagdo de Instalagdo do sistema
computadorizado;

h. Execucdo da Qualificagdo de Instalagdo do sistema computadorizado;

i Elaboracdo do Protocolo de Qualificagdo de Operagdo do sistema
computadorizado;

Jo Criacdo dos testes a serem realizados na Qualificacdo de Operagdo do sistema
computadorizado;

k. Execucdo da Qualificagdo de Operagdo do sistemacomputadorizado;

L Elaboragio do Relatério de Liberacido de uso do sistemacomputadorizado;

m. Elaboracao do Protocolo de Qualificacdo de Desempenho do sistema computadorizado;

n. Criacdo dos testes a serem realizados na Qualificagdo de Desempenho do sistema
computadorizado;

0. Execucdo da Qualificagdo de Desempenho do sistema computadorizado;

p- Elaboragao do relatério de Validagdo do sistema computadorizado;

¢- Criacdo da Matriz de Rastreabilidade do sistema computadorizado.

5.4. Os consultores responsaveis pela Validacao dos Sistemas Computadorizadosdeverao:

5.4.1. Dar apoio para o esclarecimento de duvidas quando, durante o projeto, houver a necessidade de
elaboracdo ou revisao de documentos que oferecam impacto no processo de Validacdo dos Sistemas
Computadorizados.

5.4.2. Dar apoio para o esclarecimento de ddvidas quando, durante o projeto, houver a necessidade da
abertura Relatdrios de Nao Conformidade e Controles de Mudangas que oferecam impacto no processo de
Validag¢ao dos Sistemas Computadorizados.

5.4.3. Dar apoio técnico aos processos de tomada de decisdo dos chefes de setores do NUPLAM, para
assuntos que oferecam impacto no processo de Validacao dos Sistemas Computadorizados.

5.4.4. Elaborar relatérios semanais de follow-up do projeto.

6. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

6.1. Disponibilizar os colaboradores necessarios para o acompanhamento das atividades contratadas;
6.2.  Disponibilizar recursos tecnolégicos para a realizacdo das reunides on-line, se necessario;
6.3. Fornecer a CONTRATADA as informac¢des necessarias para a criagcdo dos documentos;

6.4. Revisar e aprovar a documentagdo enviada pela CONTRATADA;
6.5. Participar das analises de riscos e acompanhar a execucao dos testes de qualificacdo sob a orientacao
da contratada;
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6.6. Realizar avaliacdo do fornecedor: verificar se o fornecedor possui as qualificagdes necessarias para
disponibilizar sempre que requeridas todas as informacgdes e documentos relacionados a um sistema
computadorizado, contemplando inclusive a descricdo do servico, além de fornecer suporte e controle
necessario para os desvios.

7. QUALIFICACAO TECNICA E EXIGENCIAS

7.1. A empresa licitante devera apresentar Comprovacao de aptiddo para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo através da
apresentacdo de no minimo 01 (um) Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por pessoa juridica de
direito publico ou privado, nacional ou internacional, comprobatério da prestacao de servicos de validacdo
de sistemas computadorizados para ao menos 5 (cinco) validacbes realizadas em sistemas do tipo ERP
classificados na Categoria 4 do GAMPS5, em Industrias farmacéuticas e pelo menos 2 (duas) valida¢des em
sistemas do tipo ERP classificados na Categoria 5 do GAMPS5, em Industrias farmacéuticas.

7.2. No caso de apresentacdao de mais de um Atestado de Capacidade Técnica, cada um desses documentos
devera ser emitido por diferentes pessoas juridicas de direito publico ou privado, em nome e favor da
empresa licitante.

7.3. Os Atestados de Capacidade Técnica da Licitante deverdo ser apresentados em papel timbrado da
pessoa juridica declarante, devendo conter, ainda, o nome e fun¢do do responsavel pelo fornecimento das
informacdes contidas nos atestados. A critério da contratante, esta podera valer-se de diligéncias para
comprovar ou esclarecer informac¢des quanto a documentacao apresentada.

7.4. Indicacdo dos profissionais para atuagdo no projeto, com comprovacao documental de experiéncia
anterior em Validacao de Sistemas Computadorizados (para cada um dos profissionais).

7.5. Apresentacao de declaracdo formal, contendo a relacdo explicita do pessoal técnico especializado e
disponivel que se responsabilizara pelos trabalhos, com as respectivas qualificacdes e respectivas funcdes
no projeto, a qual devera atender as seguintes exigéncias minimas:

7.5.1. Os executores dos servicos deverao ser consultores seniores, com experiéncia comprovada em
validacdo de sistemas computadorizados.

7.5.1.1. Os consultores deverdo comprovar experiéncia na execucdo de validacdo de sistemas
computadorizados em industrias farmacéuticas, em conformidade as normas da ANVISA (RDC n2 301/2019
eINn243/2019);

7.5.1.2. Pelo menos um dos consultores deverd comprovar capacitacio em Tecnologia Industrial
farmacéutica;

7.5.1.3. Pelo menos um dos consultores deverd comprovar capacitacao em auditorias;

7.5.1.4. Os consultores deverdo comprovar experiéncia na capacitacdo em validacdo de sistemas
computadorizados em estabelecimentos fabricantes de medicamentos.

8.EXECUCAO DOS SERVICOS E SEU RECEBIMENTO

8.1. A execucgdo dos servicos sera iniciada no momento da assinatura do contrato, na forma que segue:
8.1.1. Apos a assinatura do contrato a empresa contratada devera prestar os servicos no prazo maximo de
até 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado na forma do artigo 57, Il da Lei n® 8.666/1993.

8.2. Os servicos serdo recebidos parceladamente, cabendo a contratada o prazo de 10 (dez) dias uteis, para
apresentacdo do relatério e da documentacio oficial listada no item 4.6, para todos os itens previstos no
lote de servigos executados.

8.3. Os servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacdes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no
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prazo fixado pelo fiscal do contrato, as custas da Contratada, sem prejuizo da aplicacao de penalidades.
8.4. O recebimento definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execugdo do contrato.

9. PAGAMENTO

9.1. 0 pagamento serd realizado de forma parcelada, conforme forem concluidos os servigos previstos em
cada um dos itens constantes no cronograma de execugao.
9.2. A cada item concluido, a empresa devera entregar o relatério e a documentagdo correspondente,
acompanhada de nota fiscal referente aqueles servigos.
9.3. A contratante tera um prazo de até 10 (dez) dias tteis, contados da data de recebimento do relatério
e documentacdo oficial para executar o pagamento no valor correspondente ao apresentado na nota fiscal
dos servigos.

10. SANCOES

10.1. Aquele que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, ndo assinar/aceitar o contrato,
deixar de entregar documentacdo exigida no edital, apresentar documentacdo falsa, ensejar o
retardamento da execucdo de seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execugdo do
contrato, comportar-se de modo inidéneo, fizer declaracdo falsa ou cometer fraude fiscal, ficara impedido
de licitar e contratar com a FUNPEC/UFRN, e sera descredenciado no SICAF, pela UFRN, pelo prazo de até
05 (Cinco) anos, sem prejuizo das multas previstas no Edital e seus Anexos e das demais cominac¢des
legais, tudo depois de garantido o direito de prévia defesa;

10.2. Caso a adjudicataria se recuse a assinar o Contrato/autorizacdo de fornecimento, dentro do prazo e
condicdes estabelecidas, reservar-se-a a FUNPEC, o direito de convocar os Licitantes remanescentes, na
ordem de classificacao;

10.2.1. Ocorrendo a situagao prevista na clausula anterior, sera facultado ao pregoeiro negociar com o(s)
licitante(s) remanescente(s), objetivando alcancar melhores pregos, prazos e condi¢des de entrega;
10.2.2. Fica a critério da FUNPEC a convocacdo e a contratacdo do(s) licitante(s) remanescente(s) nos
termos do item 10.2.1;

10.3. Pela inexecucdo total ou parcial do contrato, ap6s o término do prazo estipulado para a execugao
dos servicos, a FUNPEC poder3, garantida a prévia defesa, aplicar a contratada as seguintes sangdes:

a) Adverténcia;

b) Multa;

¢) Suspensdo temporaria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com a FUNPEC e a
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, por prazo nao superior a 05 (cinco) anos, e

d) Declaracio de inidoneidade para licitar ou contratar com a administracdo Publica, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicao ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a
propria autoridade que aplicou a penalidade.

10.3.1. A multa prevista no item 10.3, alinea “b”, sera aplicada quando a Contratada descumprir as
exigéncias editalicias, o prazo de execugdo dos servigos, ou retardar a assinatura do contrato. O valor da
multa serd aplicado no percentual de 1,0% (um por cento) sobre o valor total da Autorizacdo de
fornecimento, por infracdo a qualquer clausula ou condicdo ndo solucionada no prazo maximo de 48
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(quarenta e oito) horas, que serd automaticamente descontado do valor do faturamento que a
CONTRATADA vier a fazer jus, somados a multa de mora de 0,30% (trinta décimos por cento) por
dia de atraso, até o limite de 30 (trinta) dias, independentemente das sancdes legais que possam ser
aplicadas, de acordo com os artigos 86, 87 e 88 da lei n. 8.666/93, salvo se o prazo for prorrogado pela
administracdo da FUNPEC;

10.4. As sangdes previstas no subitem 10.3 (adverténcia, suspensiao temporaria de participacdo em
licitacdo promovida pela FUNPEC/UFRN e impedimento de contratar com a Administracdo, e declaracao
de inidoneidade) poderdo ser aplicadas juntamente com a de multa, facultada a defesa prévia do
interessado no respectivo processo, no prazo de 05 (cinco) dias tuteis;

10.5. A licitante estar3, ainda, sujeita as penalidades previstas nos artigos 90 a 97 da lei n. 8.666/93;

10.6. DA APLICACAO DA MULTA

10.6.1. Ocorrida a inadimpléncia, a multa sera aplicada pela FUNPEC, observando-se o seguinte:

a) A multa serd deduzida do valor liquido do faturamento da licitante vencedora. Caso o valor do
faturamento seja insuficiente para cobrir a multa, a CONTRATADA sera convocada para complementaciao
do seu valor, no prazo de 10 (dez) dias;

b) Nao havendo qualquer importéncia a ser recebida pela CONTRATADA, esta sera convocada a recolher
a FUNPEC, o valor total da multa, no prazo de 10 (dez) dias contado a partir da data da comunicacio;
10.6.2. A CONTRATADA tera um prazo de 05 (cinco) dias tteis, contado a partir da data da cientificacdo
da aplicagdo da multa, para apresentar recurso a FUNPEC. Ouvido o encarregado para o acompanhamento
da entrega do material, o recurso sera apreciado pela Diretoria Administrativa da FUNPEC, que podera
relevar ou ndo a multa;

10.6.3. Em caso de relevacdo da multa, a FUNPEC se reserva no direito de cobrar perdas e danos
porventura cabiveis em razdo do inadimplemento de outras obrigacdes, ndo constituindo a relevagdo
novacdo contratual nem desisténcia dos direitos que lhe forem assegurados;

10.6.4. Caso a FUNPEC mantenha a multa, ndo cabera novo recurso administrativo;

11. DOTACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas inerentes a este Pregdo correrdo a conta das respectivas dota¢des orcamentdarias dos
convénios: FUNPEC/UFRN/NUPLAN 4.0 (662019) e FUNPEC/UFRN/CADEIA PRODUTIVA
(672018).

12. METODO DE SELECAO E CRITERIO DE AVALIACAO

12.1. O procedimento licitatorio sera por meio da modalidade de pregdo eletronico, pois a FUNPEC
como as demais Fundac¢des de Apoio ndo dispdem de sistema eletronico para realizacdo do
certame na plataforma de selecao publica. Dessa forma, em ateng¢do ao Art. 33, § inico do Decreto
8.241/14, justifica-se a realizacdo a escolha do pregdo eletronico como forma de abranger a
concorréncia, permitindo maior competitividade e obtencdo da melhor proposta para
Administracao Publica.

12.2. Avaliacdo das propostas com o critério de menor prego por lote.
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13. DISPOSICOES GERAIS

13.1. Todas as demais obrigacdes deverao seguir a praxe administrativa ja adotada por esta Fundagao,
devendo ser observadas as redagdes firmadas em editais pretéritos, em consondncia com a legislacio
especifica, no que concernem as penalidades, condi¢des de participacdo (habilitacdo e classificacdo), e

demais critérios ja firmados por esta Fundacao.

Carlos José de Lima
Coordenador dos Projetos

Francisco Alexandre Magno de Medeiros Costa
Coordenador do Grupo de Compras Nacionais e Internacionais

Aprovo os termos acima referenciados e requisito a imediata deflagracdo da licitagao.

André Laurindo Maitelli
Diretor Geral da FUNPEC
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ANEXO II
MINUTA CONTRATUAL
PREGAO ELETRONICO(SRP) N© 009/2020- FUNPEC

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM A FUNDACAO
NORTE-RIO-GRANDENSE DE PESQUISA E CULTURA E
A EMPRESA ..oreeeeereneessassesssasesesnns , OBJETIVANDO A
CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DE
SERVICO DE VALIDAGAO DE  SISTEMAS
COMPUTADORIZADOS, ABARCANDO A VALIDACAO
DOS SISTEMAS DA AREA PRODUTIVA, CONTROLE DE
QUALIDADE, UTILIDADES DO NUPLAM E O SISTEMA
DE INFORMACAO INTEGRADO PARA GESTAO E
CONTROLE DA PRODUGCAO DE MEDICAMENTOS
(SIGNUPLAM).

CONTRATANTE: FUNDACAO NORTERIOGRANDENSE DE PESQUISA E CULTURA(FUNPEC), pessoa
juridica de direito privado, sem fins lucrativos, situada no Campus Universitario, Natal/RN, inscrita no
CNPJ/MF sob o n2 08.469.280/0001-93, neste ato representado por seu Diretor Geral, Sr. André Laurindo
Maitelli, brasileiro, casado, portador do Registro Geral n? 1.151.529/SSP-DF, inscrito no CPF sob o n®
420.466.371-00, a seguir denominada CONTRATANTE.

CONTRATADA: inscrita no CNP]J sob o n®. , com sede na Rua , heste ato
representado por seu , ST , inscrito no CPF sob o n2. e no Registro Geral
sob o n®. residente e domiciliado em , a seguir denominada CONTRATADA.

Pelo presente instrumento particular, as partes acima, devidamente qualificadas, doravante
denominadas, simplesmente, CONTRATADA e CONTRATANTE, na melhor forma de direito, ajustam
entre si, a presente CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DE SERVICO DE VALIDACAO DE
SISTEMAS COMPUTADORIZADOS, ABARCANDO A VALIDACAO DOS SISTEMAS DA AREA
PRODUTIVA, CONTROLE DE QUALIDADE, UTILIDADES DO NUPLAM E O SISTEMA DE INFORMACAO
INTEGRADO PARA GESTAO E CONTROLE DA PRODUCAO DE MEDICAMENTOS (SIGNUPLAM),
conforme clausulas e condi¢cbes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente Contrato ¢ o contrata¢do de empresa para prestacao de servico de validagao
de sistemas Computadorizados, abarcando a validacao dos sistemas da area produtiva, controle
de qualidade, utilidades do NUPLAM e o Sistema de Informacio Integrado para Gestao e Controle
da Producio de Medicamentos (SIGNUPLAM), conforme descrito no anexo I do PREGAO
ELETRONICO n° 009/2020-FUNPEC.
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LOTE 01
Item Sistema Servico Setor
QI/Q0 Produgao e
Emblistadora BPF-30 Fabrima Medicamentos Sélidos
QI/Q0 Produgao e
Encaixotadora EAF-12 Fabrima Medicamentos
Sélidos
01 Granulador Higj-sheer Mixer Freund- | QI/QO Producao e
vector Medicamentos Solidos
Revestidora Hi-coater VHC-48 QI/Q0 Producao de
Freud- Vecctor Medicamentos Sélidos
Emblistadora BPF-30 Fabrima QD Produgio e
Medicamentos
Sélidos
Encaixotadora EAF-12 Fabrima QD Produgao e
Medicamentos Sélidos
Granulador Higj-sheer Mixer Freund- QD Produgao e
vector Medicamentos So6lidos
Revestidora Hi-coater VHC-48 QD Produgio e
02 Freud- Vecctor Medicamentos
Sélidos
Misturador de bins Servolift QI/Q0 Produgao e
Medicamentos So6lidos
Sistema Supervisorio de HVAC QI/Q0 Engenharia e
Manutenc¢ao
Sistema de lavagem de bins servolift QI/Q0 Producao de
Medicamentos
Sélidos
Analisador e contador de particulas QI/QO0 Controle de Qualidade
Detector de metais QI/Q0 Producao de
Medicamentos
Sélidos
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Detector de metais QD Producao de
Medicamentos
Sélidos
Sistema Supervisorio de HVAC QD Engenharia e Manutengao
Leito fluidizado QI/Q0 Producio de
Medicamentos So6lidos
Médulo de serializacao Fabrima QI/Q0 Producio de Medicamentos
03 Sélidos
Misturador de bins Servolift QD Producao de Medicamentos
Sélidos
Sistema de lavagem de bins servolift QD Producdo de Medicamentos
Sélidos
Data logger QI/QO0 Almoxarifado de
Produto Acabado
Data logger QD  |Almoxarifado de Produto Acabado
Analisador e contador de particulas QD Controle de
Qualidade
Cromatografo Liquido de Alta Eficiéncia-| QI/QO Controle de
Software LC Solution Qualidade
Calorimetro diferencial + médulo de QI/Q0 Controle de Qualidade
termo gravimetria - Software TA
04 Analysis
(Aquisicao de dados) e TA (Processador
de dados)
Espectrofotémetro Infravermelho QI/Q0 Controle de Qualidade
préximo - Software Opus
Validador Kaye QI/Q0 Engenharia e
Manutencao
Validador Kaye QD Engenharia e
Manutenc¢ao
Leito fluidizado QD Producao de Medicamentos
Sélidos
Producao de
Detector de metais QD Medicamentos Sélidos
Médulo de serializacdo Fabrima QD Produgao de Medicamentos
Sélidos
Cromatografo Liquido de Alta Eficiéncia- QD Controle de Qualidade

Software LC Solution

Pagina 36 de 50

Contratagdo de empresa para prestacio de servigo de validagao de sistemas computadorizados



Fampec

Fundagdo Norte-Rio-Grandense de Pesquisa e Cultura

Calorimetro diferencial + médulo de

05 termo gravimetria - Software TA QD Controle de Qualidade
Analysis
(Aquisicao de dados) e TA (Processador
de dados)
Espectrofotémetro Infravermelho QD Controle de Qualidade
préximo - Software Opus
Cromatografo Liquido de Alta Eficiéncia- QD Controle de Qualidade
Software LC Solution
VALOR TOTAL R$
LOTE 02
Item Sistema Servico Setor
Modulo Suporte
do QI/QO0 Secdo de TI
SIGNUPLAM
01 Modulo Logistica QI/Q0 Almoxarifados
do SIGNUPLAM
Modulo Fabrica do QI/Q0 Produgao de Medicamentos
SIGNUPLAM Sélidos
Modulo Controle da QI/Q0 Controle de Qualidade
Qualidade do
SIGNUPLAM
Modulo de Recursos QI/Q0 Secdo de Gestdo de Pessoas
Humanos do
02 SIGNUPLAM
Moédulo de Recursos QD Secdo de Gestao de Pessoas
Humanos do
SIGNUPLAM
Médulo Suporte QD Secdo de TI
do SIGNUPLAM
Médulo Logistica do QD Almoxarifados
SIGNUPLAM
Producdo de Medicamentos Sélidos
Médulo Fabrica QD
do SIGNUPLAM
Modulo Controle da QD
Qualidade do Controle de Qualidade
SIGNUPLAM
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Modulo Gestado de QI/Q0
Documentos da Garantia da Qualidade
03 Qualidade do
SIGNUPLAM
Moédulo Compras e QI/Q0 Secdo de Material e
Contratos do Patrimonio
SIGNUPLAM
Médulo Compras e Secdo de Material e
Contratos do QD Patrimonio
SIGNUPLAM
Sistema
Computadorizado da QI/Q0 Estacdo de Tratamento de Agua
[HM de controle do
tanque agua purificada.
Sistema QD
Computadorizado da Estacdo de Tratamento de Agua
[HM de controle do
tanque agua purificada.

Moédulo Gestdo da
manutencdo do QI/Q0 Engenharia e Manutengdo
SIGNUPLAM
Médulo Gestao da
04 manutencio QD Engenharia e Manutenc¢do
do
SIGNUPLAM
Médulo Gestdo de
Documentos da Qualidade QD Garantia da Qualidade
do SIGNUPLAM
Sistema de Supervisdo
Central do NUPLAM QI/Q0 Estacdo de Tratamento de Agua
(SCANuplam).
Sistema de Supervisdo
Central do NUPLAM QD Estacdo de Tratamento de Agua
(SCANuplam).

VALOR TOTAL R$

LOTE 03 - SERVICOS DE CERTIFICACOES - DEFINICOES

Contratacdo de empresa para prestacdo de servicos presenciais de Certificacio de areas limpas,
certificacdo da UTA da Revestidora, certificacdo de pontos de uso do sistema de ar comprimido e de
Qualificagdo de instalacdo e Qualificacdo de operacdo dos sistemas HVAC do setor de Producdo de
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medicamentos soOlidos e area de pesagem e amostragem do almoxarifado de insumos, conforme
condig¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas.

Observacgoes sobre a temporalidade destes servigos:

e Ositens (1, 2, 3 e 5) abaixo relacionados deveram ser executados logo apds a emissao do
empenho.
o Oitem (4) devera ser executado no més de fevereiro de 2021.

ITEM 1

CONTRATACAO DE SERVICOS DE CERTIFICACAO EM 24 (VINTE E QUATRO) SALAS LIMPAS E 4
(QUATRO) SALAS DE EMBALAGEM SECUNDARIA PARA ATENDER DEMANDAS DO NUCLEO DE PESQUISA
EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS - NUPLAM.

SISTEMA | TAG SALA CLASSE | P.D(M) A;{;A T(°C) | UR%
wo | M [ Jan [ |
S-5 DML de produgio D 3,15 8 12843 4655a
S-6 Quarentena D 3,15 9,2 12843 4655a
7 | s | 2| ] e W
UTA-01 S-8 Lavagem de D 315 | 11,7 | 83 | #°a
Instrumentos 24 65
5.9 Secaggénb(ieniuarda D 3,15 15,7 128 4a 465 5a
S-10 Vestiario D 3,15 12,4 12843 465;
S-11 AC Materiais D 3,15 6,8 1543 4655a
S-12 A.C. D 3,15 5,4 1§4a 4:5a
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S-17 Sala de chefia D 3,15 8,6 12843 4655a

S-25 Quarentena D 3,15 4,8 12843 4655a

S-33 Circulagio (2) D 3,15 50,4 12843 465;

S-33A AC. D 315 | 39 1§4a 4655a

PT 1.1 PT1.1 D 3,15 0,6 1§4a 4655a

S-19 Encapsuladora D 3,15 13,3 12843 465;

S-20 Emblistadora D 3,15 25,6 12843 4655a

S-21 Preparo D 3,15 16,9 12843 4655a

S-22 Compressora D 3,15 11.6 12843 4655a

UTA-02 S-23 Revestimento D 3,15 21,2 18a +a

24 65

S-24 Sala de Bins D 3,15 18,5 12843 4655a

S-30 Granulagido D 3,15 55,8 12843 465;

s31 | AC Er;/tf;da de D 315 | 34 1§4a 4655a

PT1.2 PT 1.2 D 0,80 0 1§4a 4655a

UTA-03 51 res?;lfcf:éiiedos Ne 315 1247 12843 46553
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52 Entrada de NC 315 527 18 a 45a
pessoal 24 65

18 a 45a
S-3 DML NC 3,15 8,37 24 65

Embal

5-16/5- ;let?zzg;n e NC 315 | 70,89 | 183 | #°2

16A P ¢ ’ ’ 24 65
encartuchadora

1.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS:

1.2.Nas Salas de Embalagem UTA-03 (4 salas)

e Medicdes das vazdes nos difusores;

e Medicdes dos niveis de luminosidade;

e Medicdes dos niveis de ruido;

e Medicdes de temperatura dos ambientes;

e Medicdes de umidade dos ambientes;

e Verificacdo dos ndmeros de trocas de ar das salas;

e Emissdao de Relatorio de Certificagio de Conformidade das areas, e copia dos certificados de
calibracdo dos instrumentos utilizados. Entrega do relatério em até 15 dias da execucdo dos
Servicos.

1.2. Nas Salas de Producgdo (24 salas limpas)

o Medigdes das pressoes diferenciais no plenum dos filtros absolutos;

o Medigdes das vazdes dos filtros absolutos;

e Medicdes das pressoes diferenciais entre salas;

e Medig¢des dos niveis de luminosidade;

e Medigdes dos niveis de ruido;

e Medicdes de temperatura dos ambientes;

e Medi¢des de umidade dos ambientes;

e Verificacdo dos nimeros de trocas de ar das salas;

e Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos;

e Dinédmica do fluxo de ar com filmagem;

e (lassificacdo das areas 100.000 (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletrénica de
particulas em descanso;

e Ensaio para determinar o tempo de recuperacgdo das salas;

e Emissdo de Relatério de Certificacdo de Conformidade das areas, e copia dos certificados de
calibracdo dos instrumentos utilizados. Entrega do relatério em até 15 dias da execugdo dos
servicos.
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Os ensaios e verificagdes nas salas deverao ser realizados em conformidade com os critérios das
seguintes recomendacdes normativas: ABNT NBR ISO 14644-3:2019, ABNT NBR ISO 14644-1:2019,
SBCC-RN-005-97, ANVISA RDC 301/2019 e Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento de Ar e
Monitoramento Ambiental na Industria Farmacéutica-ANVISA.

ITEM 2

CONTRATACAO DE SERVICOS DE CERTIFICACAO EM 11 (ONZE) SALAS LIMPAS (CLASSE D) PARA
ATENDER AS DEMANDAS DO NUCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS - NUPLAM.

SISTEMA TAG SALA CLASSE | P.D(M) Ai{;A T(°C) | UR%
A-03 Amostragem D 2,70 9,84 12933 3655a
UTAOL-A A-01 | A.C.Matéria prima D 2,70 551 12843 3655a
. A.C. Pessoas 5 270 371 18a 35a
Amostragem 2 °°
P-05 Pesagem D 2,70 | 13,91 1;461 3655a
P-04 Lavagem D 2,70 5,86 12843 3655a
oo A.C.Pessoas 5 270 5 50 18a 35a
Pesagem A 0
UTAO01-P PT02 PT-02 D 2,70 3,57 12843 3655a
PT-03 PT-03 D 2,70 | 1,65 1284a 3655a
as | A 1y e | |
P-01 A.C.(P-01) D 2,70 1,67 1284a 3655a
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A-03 A.C.E,n.trada.l de D 2.70 7.80 18 a 35a
matéria prima 24 65

2.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS:

2.1. Nas Salas limpas (11 salas limpas)

o Medicdes das pressoes diferenciais no plenum dos filtros absolutos;

o Medigdes das vazdes dos filtros absolutos;

e Medicdes das pressoes diferenciais entre salas;

e Medicdes dos niveis de luminosidade;

e Medigdes dos niveis de ruido;

o Medig¢des de temperatura dos ambientes;

e Medicoes de umidade dos ambientes;

e Verificacdo dos nimeros de trocas de ar das salas;

e Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos;

e Dindmica do fluxo de ar com filmagem;

e (lassificacdo das areas 100.000 (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletrénica de
particulas em descanso;

e Ensaio para determinar o tempo de recuperacgdo das salas;

e Emissdo de Relatério de Certificacdo de Conformidade das areas, e copia dos certificados de
calibracdo dos instrumentos utilizados. Entrega do relatério em até 15 dias da execuc¢do dos
servicos.

Os ensaios e verificagdes nas salas deverao ser realizados em conformidade com os critérios das
seguintes recomendacdes normativas: ABNT NBR ISO 14644-3:2019, ABNT NBR ISO 14644-1:2019,
SBCC-RN-005-97 , ANVISA RDC 301/2019 e Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento de Ar e
Monitoramento Ambiental na Industria Farmacéutica-ANVISA.

ITEM 3

CONTRATACAO DE SERVICOS DE CERTIFICACAO DA UTA DE UMA REVESTIDORA PARA ATENDER AS
DEMANDAS DO NUCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS - NUPLAM.

3.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS:

2.1. UTA da Revestidora

Fabricante: Freund-vector Corporation
Modelo: VHC-48 Hi-Coater

Didmetro interno: 48 Polegadas

Faixa de Ar de Processo: 1000-2500 CFM
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Volume Total: 200 litros

e Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos;

o Medigdes das vazdes dos filtros absolutos;

e (lassificagdo da UTA (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletrdénica de particulas;

e Medicdo do diferencial de pressao do filtro absoluto;

e Emissao de Relatoério de Certificagdo de Conformidade e cépia dos certificados de calibracdo dos

instrumentos utilizados. Entrega do relatdrio em até 15 dias da execuc¢do dos servicos.

ITEM 4

CONTRATACAO DE SERVICOS DE CERTIFICACAO DE 16 PONTOS DE USO DE AR COMPRIMIDO
PARA ATENDER DEMANDAS DO NUCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS - NUPLAM

Pontos Sala de Origem do Ponto Identificacao Localizacao
01 Sala de geracdo e armazenamento Ponto 01 Pos-filtro do Secador
(C1+S1) 1
02 Sala de geracdo e armazenamento Ponto 02 Pos-filtro do Secador
(C2+S2) 2
03 Sala de geracdo e armazenamento Ponto 03 Pos-filtro do Secador
(C3+S3) 3
04 Sala de Granulagao Ponto 04 Pré-filtro
bacteriolégico
05 Sala de Granulagao Ponto 05 Pos-filtro
bacteriolégico
06 Sala de Manipulacao Ponto 06 Pés-regulador de
pressao
07 Area Técnica do Revestimento (externa) Ponto 07 Pés-regulador de
pressao
08 Revestimento Ponto 08 Pré-filtro
bacteriolégico
09 Revestimento Ponto 09 Pos-filtro
bacteriolégico
10 Compressao Ponto 10 Pos-filtro
bacteriolégico
11 Emblistagem Ponto 11 Pés-filtro
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bacterioldgico
12 Encapsuladora Ponto 12 Pos-filtro
bacterioldgico
13 Encapsuladora (Piso técnico) Ponto 13 Pré-filtro
bacteriolégico
14 Sala de lavagem de bins Ponto 14 Pos-filtro
bacterioldgico
15 Embalagem Secundaria (Encartuchadora Ponto 15 Pés-regulador de
e Serializacao) pressao
16 Embalagem Secundaria (Encaixotadora) Ponto 16 Po6s-regulador de
pressao

4 ENSAIOS A SEREM REALIZADOS:

Teste realizado Condicao Classe
satisfatoria
Condicdo 01 < - 3
20°C
Teor de umidade
Condicdo 02 <3 4
°C
Teor de 6leo <0,01mg/m? 0
Contagem de Particulas | GrauD / Classe N/A
ndo viaveis 100.000/1SO 8
Contagem de Particulas <200 UFC/m3 N/A

vidveis (Amostragem
Ativa) - Grau D

4.1. Sistema de Ar Comprimido

e Andlise da presenca de Oleo no ar comprimido;

e Analise da presenca de Umidade no ar comprimido e sua quantificacdo (Quantificar a umidade
relativa e o ponto de orvalho para a condensac¢ao do vapor de dgua presente no ar comprimido e
Andlise da presenca de umidade no ar comprimido e quantificacao, baseado em normas);
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e Contagem de Particulas ndo viaveis (Realizar amostragem do ar comprimido com contador de
particulas para verificar a classificacdo de acordo com a NBR ISO 14644-1:2019;

e C(Contagem total de particulas viaveis (Instalacdo de aparelho apropriado para coleta de amostra
para contagem total de bactérias). (6 pontos)

e Emissao de Relatorio de Certificagdo de Conformidade e cépia dos certificados de calibracdo dos
instrumentos utilizados. Entrega do relatdrio em até 15 dias da execugao dos servicos.

ITEM 5

CONTRATACAO DE SERVICOS DE QUALIFICACAO DE INSTALACAO (QI) E QUALIFICACAO DE
OPERACAO (Q0) NOS EQUIPAMENTOS DE HVAC DO NUCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E
MEDICAMENTOS - NUPLAM.

5. REFERENCIAS / ESCOPO DOS SERVICOS

5.1. EQUIPAMENTO DE HVAC - SETOR DE PRODUCAO DE MEDICAMENTOS (TRES UTAS)
5.2. EQUIPAMENTO DE HVAC - SETOR DE PESAGEM E AMOSTRAGEM (DUAS UTAS)

5.3. ESCOPO

e Elaboracdo dos protocolos/relatérios de Qualificacdo de Instalacdo e Testes;
e Elaboragao dos protocolos/relatérios de Qualificacdo de Operacao e Testes

VALORTOTAL R$ |

CLAUSULA SEGUNDA - DO VALOR CONTRATUAL E DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E
FINANCEIROS

2.1. O valor global para a execugio do objeto do presente Contrato € de R$...umsemsmsmssssessssssesssssens ;

2.2. 0 valor global para a execucao dos servicos niao é vinculativo, tampouco pode ser exigido em sua
totalidade, nem considerado para pagamento minimo. Desta forma, o valor global ora acordado podera
sofrer acréscimos ou supressdes sem que isso justifique motivo para qualquer indenizaciao ao Contratado.
2.2.1. O CONTRATADO, se optar por receber seu pagamento em outra instituicio diferente do
Banco do Brasil, ficara responsavel pelo custo da tarifa bancaria referente a respectiva
transferéncia de valores entre Bancos, o qual sera descontado do valor total a receber, conforme
previamente estabelecido no edital do PREGAO ELETRONICO n2 009/2020-FUNPEC;

2.3. O pagamento sera feito por etapas efetivamente executadas e comprovadas pela fiscalizagdo,
conforme solicitagcdes emitidas ou notas de empenho encaminhadas, com a consequente emissdo, pela
CONTRATADA, de faturas, devidamente acompanhadas da parcela correspondente;

2.4. O pagamento sera efetuado mediante a apresentacdo dos documentos relacionados abaixo pela
CONTRATADA e sua respectiva submissao:

a) Solicitagdo de pagamento em nome da FUNPEC, apresentada em papel timbrado da empresa,
informando a data da solicitacdo; o servico executado; Processo licitatério (modalidade e nimero da
licitacdo); numero da Autorizacdo de Fornecimento; prazo de execugao; valor da parcela;
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b) Cépia da Autorizacdo de Fornecimento;

c) Fatura/ Recibo;

d) Nota Fiscal/Fatura (12 e 22 vias) da CONTRATADA, contendo descricio dos servicos, Quantidade,
precos unitarios e valor total, dados bancarios, mencionando ainda, obrigatoriamente, o nimero da
licitacdo e do contrato;

e) Guia das certiddes atualizadas das contribuicées com o INSS, FGTS, CNDT, DiVIDA ATIVA DA UNIAO E
RECEITA FEDERAL.

2.4.1. Os pagamentos serdo efetuados no prazo de até 30 (trinta) dias, apds a lavratura de “Atestado de
Realizagdo da Despesa” pelo gestor contratual;

2.5. Ndo sera efetuado qualquer pagamento a CONTRATADA, enquanto houver pendéncia de liquidacdo
da obrigacdo financeira em virtude de penalidades ou inadimpléncia contratual. O pagamento somente
sera efetuado apos a apresentacdo do comprovante de liquidagdo do débito, através de deposito, a favor
da FUNPEC, na conta corrente n. 11.500-2 agéncia n. 3.795-8, Banco do Brasil;

2.6. A FUNPEC reserva-se o direito de recusar a efetuar o pagamento se, no ato de aceita¢ao, o objeto ndo
estiver de acordo com as especificacdes apresentadas e aceitas.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES

3.1. ACONTRATADA devera:

3.1.1.Responder, em relacdo aos seus funcionarios, por todas as despesas decorrentes da execucdo dos
servigcos e/ou por outras correlatas, tais como saldrios, seguros de acidentes, tributos, indenizagdes, vales-
refeicdo, vales-transporte e outras que porventura venham a ser criadas e exigidas pelo Poder Publico;

3.2. Respeitar as normas e procedimentos de controle interno, inclusive de acesso as dependéncias da
FUNPEC;

3.3. Responder pelos danos causados diretamente a Administracdo ou aos bens da FUNPEC, ou ainda a
terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, durante a execucdo do contrato, ndo excluindo ou reduzindo essa
responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento pela FUNPEC;

3.4. Efetuar a imediata substituicdo dos bens e/ou servicos que estiverem em desacordo com as exigéncias
e/ou especificagdes do edital, no prazo assinado pela Administracdo da FUNPEC;

3.5. Comunicar a Administragdo da FUNPEC qualquer anormalidade constatada e prestar os esclarecimentos
solicitados;

3.6. Manter, durante o periodo de contrata¢do, o atendimento das condi¢des de habilitacdo exigidas no
Pregao.

3.7. Recolher todos os encargos previdenciarios e obrigacdes sociais previstos na legislacdo social e
trabalhista em vigor, obrigando-se a salda-los na época prépria, vez que os seus empregados nao manterdo
nenhum vinculo empregaticio com a FUNPEC;

3.8. Responsabilizar-se por todas as providéncias e obrigacdes estabelecidas na legislacdo especifica de
acidentes de trabalho, quando, em ocorréncia da espécie, forem vitimas os seus empregados durante a
execucdo do contrato, ainda que acontecido em dependéncia da FUNPEC;

3.9. Responsabilizar-se por todos os encargos de possivel demanda civil ou penal, relacionada a execugio do
contrato, originariamente ou vinculada por prevencado, conexao ou continéncia;

3.10. Responsabilizar-se pelos encargos fiscais e comerciais resultantes da contrata¢ao resultante do Pregao.
3.11. Guardar sigilo absoluto sobre as informac¢des que vier a ter conhecimento por forg¢a da contratacao.
3.12. Ressarcir a FUNPEC/UFRN de todos os prejuizos e danos patrimoniais ou extra-patrimoniais que
eventualmente venha a ocorrer em razao da ma prestacdo dos servicos, negligéncia na guarda das
informag¢des ou descumprimento da clausula 3.11.

3.13. Sao expressamente vedadas a CONTRATADA:
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3.13.1. A contratacao de servidor pertencente ao quadro de pessoal da FUNPEC para execug¢ao do contrato
decorrente do Pregao;

3.13.2. A veiculacdo de publicidade acerca do contrato;

3.13.3. A subcontratacdo de outra empresa para a execucdo do objeto do Pregao.

3.13. Ainadimpléncia da contratada, com referéncia aos encargos sociais, comerciais e fiscais ndo transfere a
responsabilidade por seu pagamento a Administracdo da FUNPEC, nem podera onerar o objeto desta
contratacdo, razao pela qual a contratada renuncia expressamente a qualquer vinculo de solidariedade, ativa
ou passiva, com a FUNPEC.

3.14. Compete a CONTRATANTE:

3.14.1. Permitir acesso dos empregados da contratada as dependéncias do FUNPEC para a entrega dos
produtos oriundos da execucdo dos servigos;

3.14.2. Prestar as informacdes e os esclarecimentos pertinentes que venham a ser solicitados pelo
representante da contratada;

3.14.3. Solicitar a imediata substituicdo dos bens e/ou servicos que estiverem em desacordo com as
exigéncias e/ou especificacdes do edital.

CLAUSULA QUARTA - DO PRAZO DE ENTREGA E DA VALIDADE

4.1. O presente Contrato entrard em vigor a partir da data de sua assinatura e vigorara pelo prazo de 12
(doze) meses contados a partir da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado através de termo
aditivo, se houver interesse das partes e de acordo com a legislagdo vigente;

4.2. Os servicos de validacdo de sistemas computadorizados deverdo ser realizados em até 12 (doze)

meses, de forma parcelada, conforme o cronograma estabelecido pelo NUPLAM.

4.3. Os testes ou verificacdes em equipamentos instalados deverao ser realizados presencialmente, por 2
(dois) consultores, em até 8 (oito) visitas técnicas, divididas de acordo com cronograma elaborado pelo
NUPLAM em datas definidas em conjunto com acontratada.

CLAUSULA QUINTA - DOS SERVICOS EXTRAORDINARIOS

5.1. A juizo da CONTRATANTE, poderdo ser determinados a execu¢do de servicos extraordinarios, no
percentual de 25% (vinte cinco por cento), mediante termo aditivo, em vista do que prevé o § 12, do art.
65, da Lei n. 8.666/93;

5.2. Os servigos extraordindrios serdo pagos com base nos mesmos precos unitirios constantes na
proposta apresentada pela CONTRATADA.

CLAUSULA SEXTA - DAS PENALIDADES

6.1. Pela inexecucdo total ou parcial do contrato, ap6s o término do prazo estipulado para a entrega do
objeto, a FUNPEC poder3, garantida a prévia defesa, aplicar a contratada as seguintes sancdes:

a) Adverténcia;

b) Multa;

c) Suspensao temporaria de participacao em licitacdo e impedimento de contratar com a FUNPEC e a
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, por prazo nao superior a 05 (cinco) anos, e

d) Declaracio de inidoneidade para licitar ou contratar com a administracdo Publica, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicao ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a
propria autoridade que aplicou a penalidade.
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6.2. A multa prevista no item 6.1, alinea “b”, sera aplicada quando a Contratada ndo observar o prazo de
entrega do bem, ou retardar a assinatura do contrato. O valor da multa sera aplicado no percentual de
1,0% (Um por cento) sobre o valor total da Autorizacdo de fornecimento, por infracdo a qualquer
clausula ou condi¢do ndo solucionada no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, que sera
automaticamente descontado do valor do faturamento que a CONTRATADA vier a fazer jus, somados a
multa de mora de 0,30% (trinta décimos por cento) por dia de atraso, até o limite de 30 (trinta)
dias, independentemente das sancdes legais que possam ser aplicadas, de acordo com os artigos 86,87 e
88 dalei n. 8.666/93, salvo se o prazo for prorrogado pela administragdo da FUNPEC;

6.3. As sancoes previstas no subitem 6.1 (adverténcia, suspensao temporaria de participacdo em licitacdo
promovida pela FUNPEC e/ou UFRN e impedimento de contratar com a Administracao, e declaracao de
inidoneidade) poderao ser aplicadas juntamente com a de multa, facultada a defesa prévia do interessado
no respectivo processo, no prazo de 05 (cinco) dias uteis;

6.4. A contratada estarj, ainda, sujeita as penalidades previstas nos artigos 90 a 97 da lei n. 8.666/93.
6.5-DA APLICACAO DA MULTA

6.5.1. Ocorrida a inadimpléncia, a multa sera aplicada pela FUNPEC, observando-se o seguinte:

a) A multa sera deduzida do valor liquido do faturamento da CONTRATADA. Caso o valor do faturamento
seja insuficiente para cobrir a multa, a contratada sera convocada para complementag¢do do seu valor, no
prazo de 10 (dez) dias.

b) Nao havendo qualquer importancia a ser recebida pela contratada, esta serd convocada a recolher a
FUNPEC, o valor total da multa, no prazo de 10 (dez) dias contado a partir da data da comunicacdo.
6.5.2. A contratada terd um prazo de 05 (cinco) dias uteis, contado a partir da data da cientificacdo da
aplicacdo da multa, para apresentar recurso a FUNPEC. Ouvido o encarregado para o acompanhamento
dos servicos, o recurso sera apreciado pela Diretoria Administrativa da FUNPEC, que podera relevar ou
ndo a multa.

6.5.3. Em caso de relevacio da multa, a FUNPEC se reserva no direito de cobrar perdas e danos
porventura cabiveis em razdo do inadimplemento de outras obrigacdes, ndo constituindo a relevagdo
novacdo contratual nem desisténcia dos direitos que lhe forem assegurados.

6.5.4. Caso a FUNPEC mantenha a multa, ndo cabera novo recurso administrativo.

CLAUSULA SETIMA - DA RESCISAO

7.1. O inadimplemento das clausulas estabelecidas neste Contrato, por parte da CONTRATADA,
assegurara a CONTRATANTE o direito de da-lo por rescindido, mediante notificacdo, entregue
diretamente a CONTRATADA, ou por via postal com prova de recebimento. Ficard a critério da
CONTRATANTE declarar rescindido o Contrato ou aplicar multa, conforme dispde a cldusula anterior;
7.1.1. Sera rescindido o presente Contrato, por ato unilateral e escrito da Administra¢do, nos seguintes
€asos:

a) ndo cumprimento de clausula contratual, especificacdes, projetos ou prazos;

b) cumprimento irregular de clausula contratual, especificagdes, projetos ou prazos;

¢) paralisacdo na execucdo dos servigos, sem justa causa e prévia comunicacdo a CONTRATANTE;

d) subcontratacdo parcial do objeto do Contrato, ou associacido da CONTRATADA com outrem sem
permissdo e aprovagdo, por escrito, da CONTRATANTE;

e) subcontratacao total do objeto do Contrato, ou a sua cessdo ou transferéncia total ou parcial a outrem;
f) desatendimento das determinacdes regulares do representante da CONTRATANTE designado para
acompanhar e fiscalizar a execugao dos servicos, assim como de seus superiores;

g) cometimento reiterado de faltas na execugdo dos servigos, anotados pelo representante da
CONTRATANTE na fiscalizacao;
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h) decretacdo de faléncia, pedido de concordata ou instaurag¢do de concurso de credores;

g) dissolucao legal, convencional ou contratual da pessoa juridica contratada ou falecimento, em caso de o
contratado ser pessoa fisica;

h) alteracao social ou modificacio da finalidade da CONTRATADA, ou, ainda, de sua estrutura, que, a juizo
da CONTRATANTE, prejudique a execucdo do contrato;

i) razdes de interesse publico, devidamente justificadas e autorizadas pela autoridade competente;

7.2. 0 presente Contrato podera3, ainda, ser rescindido por acordo entre as partes, amigavelmente, desde
que haja conveniéncia para a CONTRATANTE, ou, judicialmente, nos termos da legislacdo vigente.

CLAUSULA OITAVA - DA PUBLICACAO E VALIDADE

8.1. Incumbird a CONTRATANTE, as suas expensas, a publicacdo do extrato deste Contrato, no Diario
Oficial, nos termos da legislacdo vigente.

CLAUSULA NONA - DO RECEBIMENTO DOS SERVICOS

9.1. Concluidos os servigos, os mesmos serdo recebidos provisoriamente e definitivamente, em
conformidade com o que determinam as alineas “a” e “b” do inciso, do art. 73, da Lei n. 8.666/93.

CLAUSULA DEZ - DA VINCULACAO AO EDITAL

10.1. Fica estabelecida a vinculacdo integral deste Contrato ao Edital, conforme determina o artigo 55,
inciso XI da Lei n. 8.666/93.

CLAUSULA ONZE - DO FORO

11.1 - Fica eleito o foro da comarca de Natal, Estado do Rio Grande do Norte, para nele dirimirem-se
eventuais duvidas e solucionarem-se questdes que ndo encontrem forma de resolu¢do por acordo entre
as partes, sendo esse foro irrenunciavel pelas partes.

E por estarem assim contratados, firmam as partes o presente instrumento de Contrato de execugdo de
obra, o qual é lavrado em 02 (Duas) vias de igual teor e forma, para um unico fim, o que é ratificado pelas
testemunhas que se leem abaixo.

Natal (RN), de de 2020.
Diretor Geral da FUNPEC
CONTRATADA
TESTEMUNHAS:
T rirrrsr e ——————————— 2 rvrtrrer e —————————————
CPF RG: CPF RG
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