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COMISSÃO PERMANENTE DE LICITAÇÃO 
 EDITAL DO PREGÃO ELETRÔNICO N. 009/2020-FUNPEC  

A FUNDAÇÃO 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 nº 001/2019–DG de 10 de Maio de 2019, leva ao conhecimento 
dos interessados que, na forma da Lei Complementar n.º 123/2006, da Lei n.º 10.520/2002, do Decreto 
n.º 10.024/2019, da Lei nº. 8.078/90 (Código de Defesa do Consumidor), da Instrução Normativa n.° 
5/95-MARE e, subsidiariamente, da Lei n.º 8.666/1993 e suas atualizações, fará realizar licitação na 
modalidade Pregão Eletrônico, do Tipo Menor Preço por Lote, mediante as condições estabelecidas 
neste Edital e seus anexos. 
 
DA SESSÃO PÚBLICA DO PREGÃO ELETRÔNICO: 
DIA: 29 de setembro de 2020. 
HORÁRIO: 9h (horário de Brasília/DF). 
ENDEREÇO ELETRÔNICO: www.comprasnet.gov.br 
CÓDIGO UASG: 925624. 

 
01– DO OBJETO E DO VALOR ESTIMADO 
1.1. A presente licitação tem como objeto ao  Contratação de empresa para prestação de serviço de 
validação de sistemas Computadorizados, abarcando a validação dos sistemas da área produtiva, 
controle de qualidade, utilidades do NUPLAM e o Sistema de Informação Integrado para Gestão e 
Controle da Produção de Medicamentos (SIGNUPLAM), conforme condições, quantidades e 
exigências estabelecidas neste instrumento. 
1.1.1 . Em caso de discordância existente entre as especificações deste objeto descritas no Comprasnet e 
as especificações constantes deste Edital, prevalecerão as primeiras. 
1.2.  O valor estimado total para o serviço de que trata o objeto deste pregão é de R$ 448.900,00 
(quatrocentos e quarenta e oito mil e novecentos reais), conforme disposto no Termo de Referência, 
Anexo I deste edital. 
 
02 – DA PARTICIPAÇÃO NA LICITAÇÃO 
2.1. Poderão participar deste Pregão os interessados que estiverem previamente credenciados no 
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF) e perante o sistema eletrônico provido 
pela Secretaria de Logística e Tecnologia da Informação do Ministério do Planejamento, Orçamento e 
Gestão, por meio do sítio www.comprasnet.gov.br. 
2.2. O cadastramento no SICAF poderá ser realizado pelo interessado em qualquer unidade de 
cadastramento dos órgãos ou entidades da Presidência da República, dos Ministérios, das Autarquias e 
das Fundações que participam do Sistema Integrado de Serviços Gerais (SISG), localizada nas Unidades da 
Federação. 
2.3.  Para ter acesso ao sistema eletrônico, os interessados em participar deste Pregão deverão dispor de 
chave de identificação e senha pessoal, obtidas junto ao provedor do sistema, onde também deverão 
informar-se a respeito do seu funcionamento e regulamento e receber instruções detalhadas para sua 
correta utilização. 
2.4. O uso da senha de acesso pela licitante é de sua responsabilidade exclusiva, incluindo qualquer 
transação por ela efetuada diretamente, ou por seu representante, não cabendo ao provedor do sistema 
ou à FUNPEC responsabilidade por eventuais danos decorrentes do uso indevido da senha, ainda que por 
terceiros. 
2.5. Não poderão participar deste Pregão: 
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2.5.1. Consórcio de empresários individuais e/ou sociedades empresárias, qualquer que seja sua forma 
de constituição; 
2.5.2. Empresários individuais ou sociedades empresárias estrangeiros; 
2.5.3. Empresário individual ou sociedade empresária suspenso (a) de participar em licitações ou 
impedido (a) de contratar com a FUNPEC/UFRN; 
2.5.4. Empresário individual ou sociedade empresária que tenha sido declarado (a) inidôneo (a) para 
licitar ou contratar com a Administração Pública, enquanto perdurarem os motivos da punição ou até que 
seja promovida a reabilitação perante a própria autoridade que aplicou a penalidade; 
2.5.5. Empresário individual ou sociedade empresária cujo objeto social não seja pertinente e 
compatível com o objeto deste Pregão; 
2.5.6. Empresas que estejam sob falência, concordata, dissoluções ou liquidações; 
2.5.7. Servidor ou dirigente de órgão ou entidade contratante ou responsável pela licitação de forma 
direta ou indireta, conforme Art. 9º, III e § 3º, da Lei nº. 8.666/1993. 
2.5.8. Parentes até o 3º grau em linha reta, colateral ou por afinidade, de agente público que exerça 
cargo em comissão ou função de confiança de direção, chefia ou assessoramento na UFRN, CONFORME 
Artigo 1º da Portaria nº 749/10-R de 07 de julho de 2010; 
2.6. Como requisito para participação neste Pregão, a licitante deverá declarar, em campo próprio do 
sistema eletrônico, que está ciente e concorda com as condições contidas no edital e seus anexos e que 
cumpre plenamente os requisitos de habilitação definidos neste Edital. 
2.6.1. A declaração falsa relativa ao cumprimento dos requisitos de habilitação e à proposta sujeitará a 
licitante às sanções previstas neste Edital. 
 
03 – DA PROPOSTA 
3.1. A licitante deverá na forma expressa no sistema eletrônico, consignar os valores unitário e global na 
sua proposta, de acordo com os preços praticados no mercado, conforme estabelece o Art. 43, inciso IV, 
da Lei nº. 8.666/93, em algarismo, expresso em moeda corrente nacional (R$), bem como a descrição dos 
serviços ofertados, indicando marca do serviço.  
3.1.1. A licitante deverá no campo “Descrição Detalhada do Objeto Ofertado” descrever o serviço 
ofertado, indicando a marca do serviço. Não serão aceitas, para efeito de classificação das propostas, as 
expressões: “conforme edital”, “conforme especificações do edital” ou outra semelhante. 
3.2. Nos preços ofertados deverão já estar considerados e inclusos despesas com impostos, taxas, seguro, 
manutenção, garantia e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no serviço do objeto desta 
licitação;  
3.3. As licitantes deverão atentar para as condições de realização do serviço impostas no termo de 
referência, Anexo I deste edital. 
3.4. As propostas terão validade de 60 (sessenta) dias, contados da data de abertura da sessão pública 
estabelecida no preâmbulo deste Edital. 
3.5. Decorrido o prazo de validade das propostas, sem convocação para contratação, ficam as licitantes 
liberadas dos compromissos assumidos,  
3.6. Qualquer elemento que possa identificar à licitante, quando do envio de sua proposta para o 
www.comprasnet.gov.br importará na desclassificação da proposta. 
3.7.  O serviço ofertado pelos licitantes deverão ter validade/garantia conforme exigido no Termo de 
Referência, Anexo I, do edital, contados a partir da realização do serviço.  
3.8. A proposta expressa no sistema eletrônico será considerada válida para todos os efeitos 
legais, não necessitando o envio de nova proposta depois da fase de lances. 
3.10. A licitante deverá encaminhar sua proposta exclusivamente por meio do sistema eletrônico, até 
a data e horário marcados para abertura da sessão, quando, então, encerrar-se-á automaticamente a fase 
de recebimento de propostas. 
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3.11. Por ocasião do envio da proposta, a licitante enquadrada como microempresa, empresa de pequeno 
porte ou cooperativa deverá declarar, em campo próprio do Sistema, que atende aos requisitos do art. 3º 
da Lei Complementar nº. 123/2006, para fazer jus aos benefícios previstos na referida Lei. 
3.12. Até a abertura da sessão, a licitante poderá retirar ou substituir a proposta anteriormente 
encaminhada. 
 
04 – DA ABERTURA DA SESSÃO PÚBLICA 
4.1. A abertura da sessão pública deste Pregão, conduzida pelo Pregoeiro, ocorrerá na data e na hora 
indicadas no preâmbulo deste Edital, no sítio www.comprasnet.gov.br. 
4.2. A comunicação entre o Pregoeiro e as licitantes ocorrerá exclusivamente mediante troca de 
mensagens, em campo próprio do sistema eletrônico. 
4.3. Cabe à licitante acompanhar as operações no sistema eletrônico durante a sessão pública do Pregão, 
ficando responsável pelo ônus decorrente da perda de negócios diante da inobservância de qualquer 
mensagem emitida pelo sistema ou de sua desconexão. 
 
05 – DA CLASSIFICAÇÃO DAS PROPOSTAS E FORMULAÇÃO DE LANCES 
5.1. O pregoeiro verificará as propostas apresentadas e desclassificará, motivadamente, aquelas que não 
estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos neste Edital. 
5.2. Somente as licitantes com propostas classificadas participarão da fase de lances. 
5.3. Aberta a etapa competitiva, as licitantes classificadas poderão encaminhar seus lances, 
exclusivamente por meio do sistema eletrônico, sendo imediatamente informadas do recebimento e 
respectivo horário de registro e valor.    
5.4. As licitantes poderão oferecer lances sucessivos, não 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 poderá oferecer valor inferior ou maior percentual de desconto ao último lance 
por ele ofertado e registrado pelo sistema, observado, quando houver, o intervalo mínimo de diferença de 
valores ou de percentuais entre os lances, que incidirá tanto em relação aos lances intermediários quanto 
em relação ao lance que cobrir a melhor oferta. 
5.6. Durante o transcurso da sessão, as licitantes serão informadas, em tempo real, do valor do menor 
lance registrado, vedada a identificação da ofertante. 
5.7. Os lances apresentados e levados em consideração para efeito de julgamento serão de exclusiva e 
total responsabilidade da licitante, não lhe cabendo o direito de pleitear qualquer alteração. 
5.8. Durante a fase de lances, o Pregoeiro poderá excluir, justificadamente, lance cujo valor for 
considerado inexequível. 
5.9. O envio dos lances será do modo aberto. Os licitantes apresentarão lances públicos e sucessivos com 
intervalo mínimo de diferença de valores de R$ 0,01 (um centavo) entre os lances, que incidirá tanto 
em relação aos lances intermediários quanto em relação ao lance que cobrir a melhor oferta. 
5.10. A etapa de lances da sessão pública será encerrada por decisão do Pregoeiro 
5.10.1.  Na hipótese de não haver novos lances na forma estabelecida no subitem 5.10, a sessão pública 
será encerrada automaticamente. 
5.10.2. Encerrada a sessão pública sem prorrogação automática pelo sistema, nos termos do disposto no 
subitem 5.10, o pregoeiro poderá, assessorado pela equipe de apoio, admitir o reinício da etapa de envio 
de lances, em prol da consecução do melhor preço, mediante justificativa. 
 
06 – DO DIREITO DE PREFERÊNCIA DAS MICROEMPRESAS, EMPRESAS DE PEQUENO PORTE, 
COOPERATIVAS  
6.2. Após a fase de lances, se a proposta mais bem classificada não 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 à melhor proposta, proceder-
se-á da seguinte forma: 
6.3. A microempresa, a empresa de pequeno porte ou a cooperativa mais bem classificada poderá, no 
prazo de 5 (cinco) minutos, contados do envio da mensagem automática pelo sistema, apresentar um 
último lance, necessariamente inferior àquele apresentado pela primeira colocada, situação em que, 
atendidas as exigências habilitatórias, será adjudicado em seu favor o objeto deste Pregão; 
6.4. Não sendo vencedora a microempresa, empresa de pequeno porte ou cooperativa melhor 
classificada, na forma da Subcondição anterior, o sistema, de forma automática, convocará as licitantes 
remanescentes que porventura se enquadrem na Condição prevista no caput, na ordem classificatória, 
para o exercício do mesmo direito; 
6.5. No caso de equivalência dos valores apresentados pelas microempresas, empresas de pequeno porte 
e cooperativas que se encontrem na hipótese descrita nesta Condição, o sistema fará um sorteio 
eletrônico, definindo e convocando automaticamente a vencedora para o encaminhamento do lance final 
do desempate. 
6.6. Não ocorrendo à adjudicação nos termos previstos na Condição anterior, o objeto licitado será 
adjudicado em favor da licitante detentora da proposta originalmente melhor classificada se, após a 
negociação, houver compatibilidade de preço com o valor estimado e a licitante for considerada 
habilitada. 

 
07 – DA DESCONEXÃO DO PREGOEIRO 
7.1. Se ocorrer a desconexão do Pregoeiro no decorrer da etapa de lances e o sistema eletrônico 
permanecer acessível às licitantes, os lances continuarão sendo recebidos, sem prejuízo dos atos 
realizados. 
7.2. Quando a desconexão do sistema eletrônico para o pregoeiro persistir por tempo superior a dez 
minutos, a sessão pública será suspensa e reiniciada somente decorridas vinte e quatro horas após a 
comunicação do fato aos participantes, no sítio eletrônico utilizado para divulgação. 
 
08 – DA NEGOCIAÇÃO E ACEITABILIDADE DA PROPOSTA 
8.1. Encerrada a etapa de lances, concedido o benefício às microempresas, empresas de pequeno porte e 
cooperativas, de que trata o artigo nº 44 da Lei Complementar nº 123/2006, o Pregoeiro poderá 
encaminhar contraposta diretamente à 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 contratação, 
não se admitindo negociar condições diferentes das previstas neste Edital. 
8.2. A negociação será realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelas demais licitantes. 
8.3. O Pregoeiro examinará a proposta classificada em primeiro lugar quanto à compatibilidade do preço 
em relação ao valor estimado para a contratação. 
8.4. Não se considerará qualquer oferta de vantagem não prevista neste Edital, inclusive financiamentos 
subsidiados ou a fundo perdido. 
8.5. Será rejeitada a proposta que apresentar valores irrisórios ou de valor zero, incompatíveis com os 
preços de mercado acrescidos dos respectivos encargos, exceto quando se referirem aos materiais e 
instalações de propriedade da licitante, para os quais ela renuncie à parcela ou à totalidade da 
remuneração.  
8.6. O Pregoeiro poderá solicitar parecer de técnicos pertencentes ao quadro de pessoal da FUNPEC ou, 
ainda, de pessoas físicas ou jurídicas estranhas a ele, para orientar sua decisão. 
8.7. O Pregoeiro poderá solicitar o envio de anexo por meio do link “anexar”. A licitante deverá anexar, 
em até 02 (duas) horas, quando solicitado pelo Pregoeiro, qualquer tipo de anexo requisitado, como 
condição para aceitação da proposta. 
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 8.8. Se a proposta não for aceitável ou se a licitante não atender às exigências habilitatórias, o Pregoeiro 
examinará a proposta subsequente e, assim, sucessivamente, na ordem de classificação, até a apuração de 
uma proposta que atenda a este Edital. 
 
09 – DA HABILITAÇÃO  
9.1.  A habilitação dos licitantes será verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos, e 
por meio da documentação complementar especificada neste Edital. 
9.1.1.  A comprovação da situação da licitante no SICAF será feita pelo pregoeiro mediante consulta “on-
line”. 
9.1.2.  Será verificado, ainda, pelo Pregoeiro ou pela Equipe de Apoio, eventuais impedimentos de licitar e 
contratar com a União, mediante consulta ao: 

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

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

c) Cadastro Nacional de Empresa Inidôneias e Suspensas – CEIS, no endereço eletrônico 
www.portaldatransparencia.gov.br/ceis;  

9.1.3 A consulta aos cadastros será realizada em nome da empresa licitante e também de seu sócio 
majoritário, por força do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevê, dentre as sanções impostas ao 
responsável pela prática de ato de improbidade administrativa, a proibição de contratar com o Poder 
Público, inclusive por intermédio de pessoa jurídica da qual seja sócio majoritário. Constatada a 
existência de sanção, o Pregoeiro reputará o licitante inabilitado, por falta de condição de participação.  
9.1.4 Caso conste na consulta a existência de Ocorrências Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciará se 
houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatório de Ocorrências Impeditivas Indiretas.  
9.1.5 A tentativa de burla será verificada por meio dos vínculos societários, linhas de fornecimento 
similares, dentre outros. O licitante será convocado para manifestação previamente à sua 
desclassificação.  
9.1.6 A licitante deverá apresentar habilitação parcial válida no SICAF ou apresentar os documentos que 
supram tal habilitação. 
9.2. A LICITANTE detentora do menor preço e em situação irregular no SICAF, deverá apresentar, dentre 
os seguintes documentos de habilitação aquele(s) capaz(es) de sanar a irregularidade: 
9.2.1 Relativos à Habilitação Jurídica: 

a) Registro comercial, para empresa individual; 
b) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, bem como suas alterações, devidamente 

registrado, para as sociedades, com fins econômicos, e, no caso de sociedades por ações, 
acompanhado dos documentos comprobatórios de eleição de seus administradores; 

c) Inscrição do ato constitutivo, devidamente registrado, acompanhada de prova da diretoria em 
exercício, para as demais entidades civis com fins não econômicos; 

9.2.2 Relativos à Regularidade Fiscal e Trabalhista: 
a) Prova de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoas Jurídicas;  
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 à Seguridade Social e ao Fundo de Garantia do Tempo de Serviço 

(FGTS), demonstrando situação regular no cumprimento dos encargos sociais instituídos por lei;  
d) Prova de inexistência de débitos inadimplidos perante a Justiça do Trabalho, mediante a 

apresentação de certidão negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Título VII-A 
da Consolidação das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943; 
e 
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e) Prova de inscrição no Cadastro de Contribuintes Estadual e Municipal, se houver, relativo ao 
domicílio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compatível com o objeto 
contratual. 

9.2.2.1 Caso o licitante seja considerado isento dos tributos estaduais ou municipais relacionados ao 
objeto licitatório, deverá comprovar tal condição mediante a apresentação de declaração da Fazenda 
Estadual ou Municipal do seu domicílio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei;  
9.3 A licitante detentora do menor preço, em situação regular ou não no Sicaf, deverá ainda apresentar 
documentação complementar, que compreende as seguintes Declarações (preenchidas de forma virtual, 
por intermédio do sítio www.comprasgovernamentais.com.br: 

a) Declaração de que a licitante não 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 condição de aprendiz, a partir de 14 anos, nos termos do inciso XXXIII do art. 
7º da Constituição Federal; 

b) Declaração de inexistência de fato superveniente impeditivo da habilitação, nos termos do art. 32, 
§2º. Da Lei nº. 8.666/93; e 

c) Declaração de Elaboração Independente de Proposta, de acordo com a Instrução Normativa nº 
2/SLTI/MPDG, de 16 de setembro de 2009.  

9.4. A empresa licitante deverá apresentar Comprovação de aptidão para desempenho de atividade 
pertinente e compatível em características, quantidades e prazos com o objeto da licitação através da 
apresentação de no mínimo 01 (um) Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por pessoa jurídica de 
direito público ou privado, nacional ou internacional, comprobatório da prestação de serviços de 
validação de sistemas computadorizados para ao menos 5 (cinco) validações realizadas em sistemas do 
tipo ERP classificados na Categoria 4 do GAMP5, em Indústrias farmacêuticas e pelo menos 2 (duas) 
validações em sistemas do tipo ERP classificados na Categoria 5 do GAMP5, em Indústrias farmacêuticas. 
9.4.1. No caso de apresentação de mais de um Atestado de Capacidade Técnica, cada um desses 
documentos deverá ser emitido por diferentes pessoas jurídicas de direito público ou privado, em nome e 
favor da empresa licitante. 
9.4.2. Os Atestados de Capacidade Técnica da Licitante deverão ser apresentados em papel timbrado da 
pessoa jurídica declarante, devendo conter, ainda, o nome e função do responsável pelo fornecimento das 
informações contidas nos atestados. A critério da contratante, esta poderá valer-se de diligências para 
comprovar ou esclarecer informações quanto à documentação apresentada. 
9.5. Indicação dos profissionais para atuação no projeto, com comprovação documental de experiência 
anterior em Validação de Sistemas Computadorizados (para cada um dos profissionais). 
9.5.1. Apresentação de declaração formal, contendo a relação explicita do pessoal técnico especializado e 
disponível que se responsabilizará pelos trabalhos, com as respectivas qualificações e respectivas funções 
no projeto, a qual deverá atender às seguintes exigências mínimas: 
9.5.1. Os executores dos serviços deverão ser consultores seniores, com experiência comprovada em 
validação de sistemas computadorizados. 
9.5.1.1. Os consultores deverão comprovar experiência na execução de validação de sistemas 
computadorizados em indústrias farmacêuticas, em conformidade as normas da ANVISA (RDC nº 301/2019 
e IN nº 43/2019); 
9.5.1.2. Pelo menos um dos consultores deverá comprovar capacitação em Tecnologia Industrial 
farmacêutica; 
9.5.1.3. Pelo menos um dos consultores deverá comprovar capacitação em auditorias; 
9.5.1.4. Os consultores deverão comprovar experiência na capacitação em validação de sistemas 
computadorizados em estabelecimentos fabricantes de medicamentos. 
9.6. Caso a licitante não possua cadastrado no SICAF, a qualificação econômico-financeira se dará 
mediante a apresentação dos seguintes documentos: 
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a) Balanço patrimonial e demonstrações contábeis do último exercício social, já exigíveis e 
apresentados na forma da lei, que comprovem a boa situação financeira da empresa, vedada a sua 
substituição por balancetes ou balanços provisórios, podendo ser atualizados por índices oficiais 
quando encerrado há mais de 3 (três) meses da data de apresentação da proposta; comprovando 
índices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvência Geral (SG) superiores a 1 (um);  
b) Certidão negativa de falência e recuperação judicial, expedida pelo distribuidor ou distribuidores 
(caso exista mais de um) da sede da pessoa jurídica, há menos de 180 (cento e oitenta) dias da data 
de abertura da licitação; 
c) Certidão 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 índices econômicos iguais ou inferiores a 1 (um) em qualquer dos 
índices de Liquidez Geral, Solvência Geral e Liquidez Corrente deverá comprovar que possui capital 
mínimo ou patrimônio líquido equivalente a 5% (cinco por cento) do valor total estimado da 
contratação;  
9.7. Para fins de habilitação, a verificação em sítios oficiais de órgãos e entidades emissores de certidões 
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”, deverão apresentar os documentos que se seguem: 

a) Registro na Justa Comercial e Estatuto Social em vigor, devidamente registrado; 
b) Cadastro dos Contribuintes Mobiliários da Prefeitura Municipal (da sede, como contribuinte do 

ISS); 
c) A relação dos cooperados que atendam aos requisitos técnicos exigidos para a contratação e que 

executarão o contrato, com as respectivas atas de inscrição e a comprovação de que estão 
domiciliados na localidade da sede da cooperativa, respeitado o disposto nos arts. 4º, inciso XI, 21, 
inciso I e 42, §§2º a 6º da Lei n. 5.764 de 1971; 

d) Declaração de regularidade de situação do contribuinte individual (DRSCI) de cada um dos 
cooperados relacionados; 

e) Comprovação do capital social proporcional ao número de cooperados necessários à prestação do 
serviço; 

f) O registro previsto no art. 107, da Lei n° 5.764/71; 
g) A comprovação de integração das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados que 

executarão o contrato; 
h) Comprovação da Diretoria ou Conselho de Administração em exercício, que devem ser integrados, 

exclusivamente, por associados (art. 47, da Lei n° 5.764/71); 
i) Os seguintes documentos para a comprovação da regularidade jurídica da cooperativa: 

i.1) ata de fundação;  
1.2) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou;  
i.3) regimento dos fundos instituídos pelos cooperados, com a ata da assembleia;  
i.4) editais de convocação das três últimas assembleias gerais extraordinárias;  
i.5) três registros de presença dos cooperados que executarão o contrato em assembleias gerais 
ou nas reuniões seccionais; e  
i.6) ata da sessão que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitação 

9.9. Constatado o atendimento às exigências fixadas neste Edital, a licitante será declarada vencedora. 
 
10- DO ENCAMINHAMENTO DA DOCUMENTAÇÃO  
10.1. Os documentos exigidos para habilitação que não estejam contemplados no SICAF, inclusive quando 
houver necessidade de envio de anexos, deverão ser remetidos para o endereço eletrônico 
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cplfunpec@gmail.com, no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas, contados da solicitação do Pregoeiro, 
na sessão de aceitação das propostas. 
10.2. Os documentos de habilitação, que foram remetidos e-mail, deverão ser encaminhados, em original 
ou por cópia autenticada, no prazo de até 03 (três) dias úteis, por sedex ou equivalente, contados a 
partir da solicitação do Pregoeiro, fase de conclusão da sessão de aceitação das propostas e habilitação 
das licitantes, para compor o processo, como condição para a adjudicação, à FUNPEC, situada à Avenida 
Senador Salgado Filho, s/n, Lagoa Nova, Natal/RN, a/c da Comissão de Licitação.  
10.3. Sob pena de inabilitação, os documentos encaminhados para habilitação, quando for o caso, deverão 
estar em nome da licitante, com o número do CNPJ e o respectivo endereço. 
10.4. Se a licitante for a matriz, todos os documentos deverão estar em nome da matriz, e se a licitante for 
a filial, todos os documentos deverão estar em nome da filial, exceto aqueles documentos que, pela 
própria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz. 
10.5. Em se tratando de microempresa, empresa de pequeno porte ou cooperativa, havendo alguma 
restrição na comprovação fiscal, será assegurado o prazo de 5 (cinco) dias úteis, cujo termo inicial 
corresponderá ao momento em que o proponente for declarado vencedor do certame, prorrogáveis por 
igual período, a critério da Administração, para a regularização da documentação, pagamento ou 
parcelamento do débito e emissão de eventuais certidões negativas ou positivas com efeito de certidão 
negativa. 
10.6. A não-regularização da documentação implicará decadência do direito à adjudicação, sem prejuízo 
das sanções previstas no art. 7º da Lei 10.520/2002, sendo facultado à Administração convocar as 
licitantes remanescentes, na ordem de classificação, ou revogar a licitação. 
 
11 – DO RECURSO  
11.1. Declarado o vencedor, o Pregoeiro abrirá prazo de 20 (vinte) minutos, durante o qual qualquer 
licitante poderá, de forma imediata e motivada, em campo próprio do sistema, manifestar sua intenção de 
recorrer. 
11.2. A recorrente deverá registrar as razões do recurso, em campo próprio do sistema, no prazo de 03 
(três) dias, ficando as demais licitantes, desde logo, intimadas a apresentar contra-razões, também via 
sistema, em igual prazo, que começará a correr do término do prazo da recorrente, sendo-lhes assegurada 
vista imediata dos elementos indispensáveis à defesa dos seus interesses. 
11.3. A falta de manifestação imediata e motivada da intenção de interpor recurso, no momento da sessão 
pública deste Pregão, implica decadência desse direito, ficando O Pregoeiro autorizado a adjudicar o 
objeto à licitante vencedora. 
11.4. O acolhimento do recurso importará na invalidação apenas dos atos insuscetíveis de 
aproveitamento. 
 
12 – DA ADJUDICAÇÃO E HOMOLOGAÇÃO 
12.1.O objeto deste Pregão será adjudicado à licitante vencedora, depois de decididos os recursos, 
quando houver, sujeito o certame à homologação da Autoridade Superior da FUNPEC. 
 
13 – DO RECEBIMENTO DA NOTA DE EMPENHO 
13.1. Publicada a homologação do certame a FUNPEC emitira a nota de empenho e a repassará, via fax, 
para o vencedor do certame. 
13.2. É facultado à FUNPEC, quando a convocada não aceitar a Nota de Empenho, convocar outra licitante, 
obedecida a ordem de classificação, após negociação, aceitação da proposta e comprovação dos requisitos 
de habilitação. 
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14 – DAS OBRIGAÇÕES DAS PARTES 
14.1. Constituem obrigações da CONTRATANTE: 
14.1.1. Permitir acesso dos empregados da licitante vencedora às dependências do FUNPEC para a 
entrega dos bens adquiridos; 
14.1.2. Prestar as informações e os esclarecimentos pertinentes que venham a ser solicitados pelo 
representante da CONTRATADA; 
14.1.3.  Solicitar a imediata substituição dos bens que estiverem em desacordo com as exigências e/ou 
especificações deste edital. 
14.2.  Constituem obrigações da CONTRATADA: 
14.2.1. Caberá à licitante vencedora, a partir do recebimento da Nota de Empenho, o cumprimento das 
seguintes obrigações: 
14.2.2. Responder, em relação aos seus funcionários, por todas as despesas decorrentes do fornecimento 
dos serviços e por outras correlatas, tais como salários, seguros de acidentes, tributos, indenizações, 
vales-refeição, vales-transporte e outras que porventura venham a ser criadas e exigidas pelo Poder 
Público; 
14.2.3. Respeitar as normas e procedimentos de controle interno, inclusive de acesso às dependências da 
FUNPEC; 
14.2.4. Responder pelos danos causados diretamente à Administração ou aos bens da FUNPEC, ou ainda a 
terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, durante a execução do contrato, não excluindo ou reduzindo 
essa responsabilidade a fiscalização ou o acompanhamento pela FUNPEC; 
14.2.5. Efetuar a imediata substituição dos bens que estiverem em desacordo com as exigências e/ou 
especificações deste edital, no prazo assinado pela Administração da FUNPEC; 
14.2.6. Providenciar a correta embalagem dos materiais, a fim de evitar avarias ou deteriorações durante 
o transporte ao seu destino final. 
14.2.7. Comunicar à Administração da FUNPEC qualquer anormalidade constatada e prestar os 
esclarecimentos solicitados; 
14.2.8. Manter, durante o período de contratação, o atendimento das condições de habilitação exigidas 
neste Pregão. 
14.2.9. Recolher todos os encargos previdenciários e obrigações sociais previstos na legislação social e 
trabalhista em vigor, obrigando-se a saldá-los na época própria, vez que os seus empregados não 
manterão nenhum vínculo empregatício com a FUNPEC; 
14.2.10. Responsabilizar-se por todas as providências e obrigações estabelecidas na legislação específica 
de acidentes de trabalho, quando, em ocorrência da espécie, forem vítimas os seus empregados durante a 
execução do contrato, ainda que acontecido em dependência da FUNPEC; 
14.2.11. Responsabilizar-se por todos os encargos de possível demanda civil ou penal, relacionada à 
execução do contrato, originariamente ou vinculada por prevenção, conexão ou continência; 
14.2.12. Responsabilizar-se pelos encargos fiscais e comerciais resultantes da contratação resultante 
deste Pregão. 
14.3. São expressamente vedadas à CONTRATADA: 
14.3.1. A contratação de servidor pertencente ao quadro de pessoal da FUNPEC para execução do 
contrato decorrente deste Pregão; 
14.3.2. A veiculação de publicidade acerca do contrato, salvo se houver prévia autorização da 
Administração da FUNPEC; 
14.4. A inadimplência da CONTRATADA, com referência aos encargos sociais, comerciais e fiscais não 
transfere a responsabilidade por seu pagamento à Administração da FUNPEC, nem poderá onerar o 
objeto desta contratação, razão pela qual a CONTRATADA renuncia expressamente a qualquer vínculo de 
solidariedade, ativa ou passiva, com a FUNPEC. 
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15 – DA ENTREGA  
15.1. A CONTRATADA deverá realizar o serviço, em dia de expediente, no horário das 07h30 às 11h30 e 
das 13h30 às 17h30 horas, no prazo de determinado pelo Termo de Referência, Anexo I, do Edital, a 
contar do recebimento da Nota de Empenho. 
15.2. A execução do serviço será acompanhada e fiscalizada por representante(s) da Administração da 
FUNPEC, designado(s) para esse fim, permitida a assistência de terceiros. 
15.3. Nos termos dos artigos 73 a 76 da Lei 8.666/1993, o objeto desta licitação será recebido: 
Provisoriamente, no ato da realização dos serviços, para posterior verificação da conformidade do serviço 
com as especificações do objeto licitado; 
15.4. Definitivamente, em até 30 (trinta) dias, contados do recebimento provisório, após a verificação da 
qualidade e quantidade do material/serviço e consequente aceitação; 
15.5. A CONTRATADA deve efetuar a troca do material/serviço que não atender (em) as especificações do 
objeto contratado no prazo de 10 (dez) dias consecutivos, a contar do recebimento da solicitação; 
15.6. A atestação de conformidade da entrega do material/serviço caberá ao coordenador do 
coordenador do(s) projeto(s) ou a outro servidor designado para esse fim; 
15.7. O(s) representante(s) da FUNPEC anotará (ão) em registro próprio todas as ocorrências 
relacionadas com a execução do objeto, determinando o que for necessário à regularização 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 liquidação e pagamento da despesa pela FUNPEC, mediante ordem bancária a ser 
creditada em conta corrente, preferencialmente no Banco do Brasil, a ser indicada pelo fornecedor e/ou 
prestador de serviços; 
16.1.1. O fornecedor ou prestador de serviços da Fundação Norte-rio-grandense de Pesquisa e Cultura 
(FUNPEC) que optar por receber seu pagamento em outra instituição diferente do Banco do Brasil, ficará 
responsável pelo custo da tarifa bancária referente à respectiva transferência de valores entre Bancos, o 
qual será descontado do valor total a receber; 
16.2. A FUNPEC poderá deduzir do montante a pagar os valores correspondentes a multas ou 
indenizações devidas pela licitante vencedora, nos termos deste Edital; 
16.3. Nenhum pagamento será efetuado à CONTRATADA na pendência de qualquer uma das situações 
abaixo especificadas, sem que isso gere direito a alteração de preços ou compensação financeira: 
16.4. Atesto de conformidade da realização do serviço; 
16.5. Comprovação de regularidade junto à Seguridade Social (CND), ao Fundo de Garantia por Tempo de 
Serviço (CRF), Certidão Negativa de Débitos Trabalhistas e às Fazendas Federal, Estadual ou Municipal do 
domicílio ou sede; 
16.6. DA DOTAÇÃO ORÇAMENTÁRIA: A despesa decorrente desta licitação correrá a conta da seguinte 
dotação orçamentária: FUNPEC/UFRN/NUPLAN 4.0 (662019) e FUNPEC/UFRN/CADEIA 
PRODUTIVA (672018). 
 
17 – DAS MODIFICAÇÕES,  ESCLARECIMENTOS E DA IMPUGNAÇÃO DO EDITAL 
17.1. As modificações no edital serão divulgadas pelo mesmo instrumento de publicação utilizado para 
divulgação do texto original e o prazo inicialmente estabelecido será reaberto, exceto se, 
inquestionavelmente, a alteração não afetar a formulação das propostas, resguardado o tratamento 
isonômico aos licitantes. 
17.2. Qualquer pessoa poderá impugnar os termos do edital do pregão, por meio eletrônico, para o 
endereço eletrônico  cplfunpec@gmail.com, até 3 (três) dias úteis anteriores à data fixada para abertura 
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da sessão pública, ou seja, qualquer cidadão poderá impugnar o ato convocatório até o dia 
23/09/2020.  
17.2.1. A impugnação não possui efeito suspensivo e caberá ao pregoeiro, auxiliado pelos responsáveis 
pela elaboração do edital e dos anexos, decidir sobre a impugnação no prazo de 2 (dois) dias úteis, 
contado do data de recebimento da impugnação. 
17.2.2. A concessão de efeito suspensivo à impugnação é medida excepcional e deverá ser motivada pelo 
pregoeiro, nos autos do processo de licitação. 
17.2.3. Acolhida a impugnação contra o edital, será definida e publicada nova data para realização do 
certame.  
17.3. O Pregoeiro, auxiliada pelo setor responsável pela elaboração do Edital, decidirá sobre a 
impugnação;  
17.4. Os pedidos de esclarecimentos referentes ao processo licitatório serão enviados ao pregoeiro, até 3 
(três) dias úteis anteriores à data fixada para abertura da sessão pública, por meio eletrônico, para o 
endereço eletrônico  cplfunpec@gmail.com; ou seja, qualquer cidadão poderá solicitar 
esclarecimentos  até o dia 23/09/2020.      
17.5. As respostas às impugnações e aos esclarecimentos solicitados serão disponibilizadas no endereço 
eletrônico www.comprasnet.gov.br, por meio do link Acesso livre>Pregões>Agendados, para conhecimento 
das licitantes interessadas e da sociedade em geral, cabendo aos interessados em participar do certame 
acessá-lo para a obtenção das informações prestadas; 
 
18 – DOS ACRÉSCIMOS E SUPRESSÕES 
18.1. A Administração poderá contratar quantitativos superiores àqueles registrados na ATA do certame, 
respeitados os limites estabelecidos no §1º do Art. 65, da lei nº 8.666/93. 
18.2. A existência de preços registrados não obriga a Administração a firmar as contratações que deles 
poderão advir, facultando-se a realização da licitação específica para aquisição pretendida, sendo 
assegurado ao beneficiário do registro preferência de fornecimento em igualdade de condições. 
 
19 – DAS CONSIDERAÇÕES FINAIS  
19.1.  Ficam vinculados a este Edital e seus anexos as propostas de preços e demais documentos constantes 
dos presentes autos, dele não podendo se afastar durante a sua vigência; 
19.2. As normas que disciplinam este Pregão serão sempre interpretadas em favor da ampliação da 
disputa entre as empresas licitantes, atendidos o interesse público, sem que haja comprometimento da 
segurança da contratação; 
19.3.  Serão aplicadas, em caso de vício ou defeito, além da Lei de Licitações, as disposições contidas no 
Código de Defesa do Consumidor-Lei 8.078/90, inclusive no que concerne a garantia, prazo para 
atendimento da assistência técnica, e demais normas disciplinadoras da matéria; 
19.4. O desatendimento de exigências formais não essenciais não importará no afastamento do licitante, 
desde que sejam possíveis as aferições das suas qualidades e as exatas compreensões da sua proposta 
durante a realização da sessão pública deste Pregão; 
19.5.  É facultada ao Pregoeiro ou à autoridade superior, em qualquer fase da licitação, a promoção de 
diligência destinada a esclarecer ou complementar a instrução do processo; 
19.6.  No julgamento das propostas e na fase de habilitação, ao Pregoeiro poderá sanar erros ou falhas 
que não alterem a substância das propostas e dos documentos e a sua validade jurídica, mediante 
despacho fundamentado, registrado em ata e acessível a todos, atribuindo-lhes validade e eficácia para 
fins de classificação e habilitação. 
19.7. Nenhuma indenização será devida às licitantes pela elaboração ou pela apresentação de 
documentação referente ao presente Edital; 
19.8.  Fica ressalvado à autoridade competente para a aprovação do procedimento deste Pregão, o direito de 
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revogá-la por razões de interesse público decorrente de fato superveniente, devidamente comprovado, 
pertinente e suficiente para justificar tal conduta, devendo anulá-la por irregularidade; 
19.9.  Na contagem do prazo estabelecido neste Edital, excluir-se-á o dia do começo e incluir-se-á o do 
vencimento. Se este recair em dia que não haja expediente, o término ocorrerá no primeiro dia útil 
subseqüente; 
19.10.  A Participação na presente licitação implicará na aceitação integral e irretratável dos termos deste 
Edital, seus anexos, bem como a observância dos regulamentos administrativos; 
19.11. O valor do custo efetivo da produção gráfica deste edital e seus anexos é da ordem de R$ 0,10 (dez 
centavos) por página, valor este que deverá ser recolhido em favor da FUNPEC, na conta nº 11.500-2, 
agência 3795-8 – Banco do Brasil, em nome da FUNPEC/MANUTENÇÃO, ou gratuitamente através do site: 
www.funpec.br; 
19.12. O resultado desta licitação será afixado no quadro de avisos próprio da FUNPEC - Comissão 
Permanente de Licitação - CPL, situado no Campus Universitário Central, s/n – Lagoa Nova - nesta cidade, 
bem como deverá ser publicado no Diário Oficial da União, 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 condições licitadas, os acréscimos que se 
fizerem necessários. 
19.14. Nenhum acréscimo poderá exceder o limite estabelecido nesta condição. 
 
20 – DOS ANEXOS  
20.1.  São partes integrantes deste Edital os seguintes anexos: 
ANEXO I – Termo de Referência. 
ANEXO II- Minuta de Contrato.  
 
21 – DO FORO  
21.1. Fica eleito o Foro da Comarca de Natal, para dirimir quaisquer dúvidas 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 Galvão           Francisco Alexandre M. M. Costa           Edivaldo Batista de Araújo Filho 
Equipe de Apoio                             Equipe de Apoio                                    Equipe de Apoio 
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ANEXO I 
TERMO DE REFERÊNCIA 

PREGÃO ELETRÔNICO Nº 009/2020-FUNPEC 
 

1. OBJETO  
1.1. Contratação de empresa para prestação de serviço de validação de sistemas 
Computadorizados, abarcando a validação dos sistemas da área produtiva, controle de qualidade, 
utilidades do NUPLAM e o Sistema de Informação Integrado para Gestão e Controle da Produção 
de Medicamentos (SIGNUPLAM), conforme condições, quantidades e exigências estabelecidas neste 
instrumento. 
1.2. Contratação de empresa para prestação de serviços presenciais de Certificação de áreas limpas, 
certificação da UTA da Revestidora, certificação de pontos de uso do sistema de ar comprimido e 
Qualificação de instalação e de Qualificação de operação dos sistemas HVAC do setor de Produção de 
medicamentos sólidos e área de pesagem e amostragem do almoxarifado de insumos, conforme 
condições, quantidades e exigências estabelecidas. 
1.3. Este termo de referência aplica-se à  validação dos seguintes Sistemas Computadorizados do NUPLAM: 

 Granulador High-Sheer Mixer Freund-Vector 

 Leito fluidizado 

 Misturador de bins Servolift 

 Sistema de lavagem de bins Servolift 

 Detector de metais 

 Revestidora Hi-coater VHC-48 Freund-Vector 

 Módulo de serialização Fabrima 

 Calorímetro diferencial + Módulo de termo gravimetria = Software TA Analysis 
(Aquisição de dados) e TA (Processador de dados) 

 Espectrofotômetro Infravermelho Próximo - Software Opus 

 Cromatógrafo Líquido de Alta Eficiência – Software LCSolution 

 Sistema Supervisório do HVAC 

 Validador KAYE 

 Analisador e contador de partículas 

 Emblistadora BPF-30 Fabrima 

 Encaixotadora EAF-12 Fabrima 

 Data logger 

 SIGNUPLAM 
 

1.4. Este termo de referência aplica-se, também, para a certificação da área produtiva (Fábrica de 
medicamentos sólidos), áreas de pesagem e amostragem do Almoxarifado de insumos e sistema de ar 
comprimido do NUPLAM. 
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LOTE 01 
Item Sistema Serviço Setor 

 
 
 
 

01 

 
Emblistadora BPF-30 Fabrima 

QI/QO Produção e 
Medicamentos 

Sólidos 
 

Encaixotadora EAF-12 Fabrima 
QI/QO Produção e 

Medicamentos 
Sólidos 

Granulador Higj-sheer Mixer Freund-
vector 

QI/QO Produção e 
Medicamentos 

Sólidos 
Revestidora Hi-coater VHC-48 

Freud- Vecctor 
QI/QO Produção de 

Medicamentos 
Sólidos 

Emblistadora BPF-30 Fabrima QD Produção e 
Medicamentos 

Sólidos 
Encaixotadora EAF-12 Fabrima QD Produção e 

Medicamentos 
Sólidos 

 
 
 
 
 
 
 
 

02 

Granulador Higj-sheer Mixer Freund-
vector 

QD Produção e 
Medicamentos 

Sólidos 
Revestidora Hi-coater VHC-48 

Freud- Vecctor 
QD Produção e 

Medicamentos 
Sólidos 

Misturador de bins Servolift QI/QO Produção e 
Medicamentos 

Sólidos 
Sistema Supervisório de HVAC QI/QO Engenharia e 

Manutenção 
Sistema de lavagem de bins servolift QI/QO Produção de 

Medicamentos 
Sólidos 

Analisador e contador de partículas QI/QO Controle de 
Qualidade 

Detector de metais QI/QO Produção de 
Medicamentos 

Sólidos 
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Detector de metais QD Produção de 
Medicamentos 

Sólidos 
 
 
 
 

03 

Sistema Supervisório de HVAC QD Engenharia e 
Manutenção 

Leito fluidizado QI/QO Produção de 
Medicamentos Sólidos 

Módulo de serialização Fabrima QI/QO Produção de 
Medicamentos 

Sólidos 
Misturador de bins Servolift QD Produção de 

Medicamentos 
Sólidos 

Sistema de lavagem de bins servolift QD Produção de 
Medicamentos 

Sólidos 
Data logger QI/QO Almoxarifado de 

Produto Acabado 
Data logger QD Almoxarifado de 

Produto Acabado 
 
 
 
 
 
 

04 

Analisador e contador de partículas QD Controle de 
Qualidade 

Cromatógrafo Líquido de Alta Eficiência- 
Software LC Solution 

QI/QO Controle de 
Qualidade 

Calorímetro diferencial + módulo de 
termo gravimetria – Software TA Analysis 
(Aquisição de dados) e TA (Processador 

de dados) 

QI/QO Controle de Qualidade 

Espectrofotômetro Infravermelho 
próximo – Software Opus 

QI/QO Controle de Qualidade 

Validador Kaye QI/QO Engenharia e 
Manutenção 

Validador Kaye QD Engenharia e 
Manutenção 

Leito fluidizado QD Produção de 
Medicamentos 

Sólidos 
 

Detector de metais 
 

QD 
 

Produção de 
Medicamentos Sólidos 
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05 

 
Módulo de serialização Fabrima 

 
QD 

 
Produção de 

Medicamentos 
Sólidos 

Cromatógrafo Líquido de Alta Eficiência- 
Software LC Solution 

QD Controle de Qualidade 

Calorímetro diferencial + módulo de 
termo gravimetria – Software TA Analysis 
(Aquisição de dados) e TA (Processador 

de dados) 

 
QD 

 
Controle de Qualidade 

Espectrofotômetro Infravermelho 
próximo – Software Opus 

QD Controle de Qualidade 

Cromatógrafo Líquido de Alta Eficiência- 
Software LC Solution 

QD Controle de Qualidade 

MENOR VALOR TOTAL ESTIMADO R$ 241.000,00 

 
 LOTE 02  

Item Sistema Serviço Setor 
 
 
 

01 

Módulo Suporte 
do 

SIGNUPLAM 

 
QI/QO 

 
Seção de TI 

Módulo Logística 
do SIGNUPLAM 

QI/QO Almoxarifados 

Módulo Fábrica do 
SIGNUPLAM 

QI/QO Produção de 
Medicamentos 

Sólidos 
Módulo Controle da 

Qualidade do 
SIGNUPLAM 

QI/QO Controle de Qualidade 

 

02 

Módulo de Recursos 
Humanos do 
SIGNUPLAM 

QI/QO Seção de Gestão de 
Pessoas 

Módulo de Recursos 
Humanos do 
SIGNUPLAM 

QD Seção de Gestão de 
Pessoas 

Módulo Suporte 
do SIGNUPLAM 

QD Seção de TI 

 
Módulo Logística do 

SIGNUPLAM 
 

 
QD 

 
Almoxarifados 
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03 

 
Módulo Fábrica 
do SIGNUPLAM 

 
QD 

Produção de 
Medicamentos 

Sólidos 
Módulo Controle da 

Qualidade do 
SIGNUPLAM 

QD  
Controle de Qualidade 

Módulo Gestão de 
Documentos da 

Qualidade do 
SIGNUPLAM 

QI/QO  
Garantia da Qualidade 

Módulo Compras e 
Contratos do 
SIGNUPLAM 

QI/QO Seção de Material 
e Patrimônio 

Módulo Compras e 
Contratos do 
SIGNUPLAM 

 
QD 

Seção de Material e 
Patrimônio 

Sistema 
Computadorizado da 
IHM de controle do 

tanque água purificada. 

 
QI/QO 

 
Estação de Tratamento 

de Água 

Sistema 
Computadorizado da 
IHM de controle do 

tanque água purificada. 

QD  
Estação de Tratamento 

de Água 

 
 
 
 

04 

Módulo Gestão da 
manutenção do 

SIGNUPLAM 

 
QI/QO 

 
Engenharia e Manutenção 

Módulo Gestão da 
manutenção 

do 
SIGNUPLAM 

 
QD 

 
Engenharia e Manutenção 

Módulo Gestão de 
Documentos da Qualidade 

do SIGNUPLAM 

 
QD 

 
Garantia da Qualidade 

Sistema de Supervisão 
Central do NUPLAM 

(SCANuplam). 

 
QI/QO 

 
Estação de Tratamento 

de Água 
Sistema de Supervisão 

Central do NUPLAM 
(SCANuplam). 

 
QD 

 
Estação de Tratamento 

de Água 
MENOR VALOR TOTAL ESTIMADO R$ 132.000,00 
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LOTE 03 – SERVIÇOS DE CERTIFICAÇÕES – DEFINIÇÕES 

Contratação de empresa para prestação de serviços presenciais de Certificação de áreas limpas, 
certificação da UTA da Revestidora, certificação de pontos de uso do sistema de ar comprimido e de 
Qualificação de instalação e Qualificação de operação dos sistemas HVAC do setor de Produção de 
medicamentos sólidos e área de pesagem e amostragem do almoxarifado de insumos, conforme 
condições, quantidades e exigências estabelecidas. 

 

Observações sobre a temporalidade destes serviços: 

 Os itens (1, 2, 3 e 5) abaixo relacionados deveram ser executados logo após a emissão do 
empenho. 

 O item (4) deverá ser executado no mês de fevereiro de 2021. 
 

ITEM 1 

CONTRATAÇÃO DE SERVIÇOS DE CERTIFICAÇÃO EM 24 (VINTE E QUATRO) SALAS LIMPAS E 4 
(QUATRO) SALAS DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA PARA ATENDER DEMANDAS DO NÚCLEO DE PESQUISA 
EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS – NUPLAM. 

SISTEMA TAG SALA CLASSE P.D(M) 
ÁREA 

M2 
T(°C) UR% 

UTA-01 

S-4 
Material em 

processo 
D 3,15 9,4 

18 a 
24 

45 a 
65 

S-5 DML de produção D 3,15 8 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-6 Quarentena D 3,15 9,2 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-7 
Guarda de 

instrumentos 
D 3,15 8,3 

18 a 
24 

45 a 
65 

S-8 
Lavagem de 

instrumentos 
D 3,15 11,7 

18 a 
24 

45 a 
65 

S-9 
Secagem e guarda 

de bins 
D 3,15 15,7 

18 a 
24 

45 a 
65 

S-10 Vestiário D 3,15 12,4 18 a 45 a 
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24 65 

S-11 AC Materiais D 3,15 6,8 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-12 A.C. D 3,15 5,4 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-17 Sala de chefia D 3,15 8,6 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-25 Quarentena D 3,15 4,8 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-33 Circulação (2) D 3,15 50,4 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-33A A.C. D 3,15 3,9 
18 a 
24 

45 a 
65 

PT 1.1 PT1.1 D 3,15 0,6 
18 a 
24 

45 a 
65 

UTA-02 

S-19 Encapsuladora D 3,15 13,3 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-20 Emblistadora D 3,15 25,6 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-21 Preparo D 3,15 16,9 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-22 Compressora D 3,15 11.6 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-23 Revestimento D 3,15 21,2 
18 a 
24 

45 a 
65 

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

45 a 
65 

S-30 Granulação D 3,15 55,8 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-31 A.C Entrada de D 3,15 3,4 18 a 45 a 
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M.P 24 65 

PT1.2 PT 1.2 D 0,80 0 
18 a 
24 

45 a 
65 

UTA-03 

S-1 
Guarda de 

resíduos sólidos 
NC 3,15 12,47 

18 a 
24 

45 a 
65 

S-2 
Entrada de 

pessoal 
NC 3,15 5,27 

18 a 
24 

45 a 
65 

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

45 a 
65 

S-16/S-
16A 

Embalagem, 
paletização e 

encartuchadora 
NC 3,15 70,89 

18 a 
24 

45 a 
65 

 

1.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS: 

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

 Medições das vazões nos difusores;  
 Medições dos níveis de luminosidade; 
 Medições dos níveis de ruído; 
 Medições de temperatura dos ambientes;  
 Medições de umidade dos ambientes;  
 Verificação dos números de trocas de ar das salas;  
 Emissão de Relatório de Certificação de Conformidade das áreas, e cópia dos certificados de 

calibração dos instrumentos utilizados. Entrega do relatório em até 15 dias da execução dos 
serviços. 
 

1.2. Nas Salas de Produção (24 salas limpas) 
 

 Medições das pressões diferenciais no plenum dos filtros absolutos;  
 Medições das vazões dos filtros absolutos;  
 Medições das pressões diferenciais entre salas;  
 Medições dos níveis de luminosidade;  
 Medições dos níveis de ruído;  
 Medições de temperatura dos ambientes;  
 Medições de umidade dos ambientes;  
 Verificação dos números de trocas de ar das salas;  
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 Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos;  
 Dinâmica do fluxo de ar com filmagem;  
 Classificação das áreas 100.000 (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletrônica de 

partículas em descanso;  
 Ensaio para determinar o tempo de recuperação das salas;  
 Emissão de Relatório de Certificação de Conformidade das áreas, e cópia dos certificados de 

calibração dos instrumentos utilizados. Entrega do relatório em até 15 dias da execução dos 
serviços. 

 

Os ensaios e verificações nas salas deverão ser realizados em conformidade com os critérios das 
seguintes recomendações 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 Indústria Farmacêutica-ANVISA. 

ITEM 2 

CONTRATAÇÃO DE SERVIÇOS DE CERTIFICAÇÃO EM 11 (ONZE) SALAS LIMPAS (CLASSE D) PARA 
ATENDER AS DEMANDAS DO NÚCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS – NUPLAM. 

 

SISTEMA TAG SALA CLASSE P.D(M) 
ÁREA 

M2 
T(°C) UR% 

UTA01-A 

A-03 Amostragem D 2,70 9,84 
19 a 
23 

35 a 
65 

A-01 A.C.Matéria prima D 2,70 5,51 
18 a 
24 

35 a 
65 

A-02 
A.C. Pessoas 

Amostragem 
D 2,70 3,71 

18 a 
24 

35 a 
65 

UTA01-P 

P-05 Pesagem D 2,70 13,91 
18 a 
24 

35 a 
65 

P-04 Lavagem D 2,70 5,86 
18 a 
24 

35 a 
65 

P-01 
A.C.Pessoas 

Pesagem 
D 2,70 5,80 

18 a 
24 

35 a 
65 
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PT02 PT-02 D 2,70 3,57 
18 a 
24 

35 a 
65 

PT-03 PT-03 D 2,70 1,65 
18 a 
24 

35 a 
65 

P-06 
A.C.Saída de 

matéria prima 
D 2,70 18,58 

18 a 
24 

35 a 
65 

P-01 A.C.(P-01) D 2,70 1,67 
18 a 
24 

35 a 
65 

A-03 
A.C.Entrada de 
matéria prima 

D 2,70 7,80 
18 a 
24 

35 a 
65 

 

2.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS: 

2.1. Nas Salas limpas (11 salas limpas) 
 

 Medições das pressões diferenciais no plenum dos filtros absolutos;  
 Medições das vazões dos filtros absolutos;  
 Medições das pressões diferenciais entre salas;  
 Medições dos níveis de luminosidade;  
 Medições dos níveis de ruído;  
 Medições de temperatura dos ambientes;  
 Medições de umidade dos ambientes;  
 Verificação dos números de trocas de ar das salas;  
 Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos;  
 Dinâmica do fluxo de ar com filmagem;  
 Classificação das áreas 100.000 (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletrônica de 

partículas em descanso;  
 Ensaio para determinar o tempo de recuperação das salas;  
 Emissão de Relatório de Certificação de Conformidade das áreas, e cópia dos certificados de 

calibração dos instrumentos utilizados. Entrega do relatório em até 15 dias da execução dos 
serviços. 
 

Os ensaios e verificações nas salas deverão ser realizados em conformidade com os critérios das 
seguintes recomendações 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 Indústria Farmacêutica-ANVISA. 
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ITEM 3 

CONTRATAÇÃO DE SERVIÇOS DE CERTIFICAÇÃO DA UTA DE UMA REVESTIDORA PARA ATENDER AS 
DEMANDAS DO NÚCLEO 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 
Diâmetro interno: 48 Polegadas 
Faixa de Ar de Processo: 1000-2500 CFM 
Volume Total: 200 litros 

 Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos; 
 Medições das vazões dos filtros absolutos; 
 Classificação da UTA (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletrônica de partículas; 
 Medição do diferencial de pressão do filtro absoluto;  
 Emissão de Relatório de Certificação de Conformidade e cópia dos certificados de calibração dos 

instrumentos utilizados. Entrega do relatório em até 15 dias da execução dos serviços. 
 

ITEM 4 

CONTRATAÇÃO DE SERVIÇOS DE CERTIFICAÇÃO DE 16 PONTOS DE USO DE AR COMPRIMIDO 
PARA ATENDER DEMANDAS DO NÚCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS – NUPLAM 

Pontos Sala de Origem do Ponto Identificação Localização 

01 Sala de geração e armazenamento 
(C1+S1) 

Ponto 01 Pós-filtro do Secador 
1 

02 Sala de geração e armazenamento 
(C2+S2) 

Ponto 02 Pós-filtro do Secador 
2 

03 Sala de geração e armazenamento 
(C3+S3) 

Ponto 03 Pós-filtro do Secador 
3 

04 Sala de Granulação Ponto 04 Pré-filtro 
bacteriológico 

05 Sala de Granulação Ponto 05 Pós-filtro 
bacteriológico 

06 Sala de Manipulação Ponto 06 Pós-regulador de 
pressão 
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07 Área Técnica do Revestimento (externa) Ponto 07 Pós-regulador de 
pressão 

08 Revestimento Ponto 08 Pré-filtro 
bacteriológico 

09 Revestimento Ponto 09 Pós-filtro 
bacteriológico 

10 Compressão Ponto 10 Pós-filtro 
bacteriológico 

11 Emblistagem Ponto 11 Pós-filtro 
bacteriológico 

12 Encapsuladora Ponto 12 Pós-filtro 
bacteriológico 

13 Encapsuladora (Piso técnico) Ponto 13 Pré-filtro 
bacteriológico 

14 Sala de lavagem de bins Ponto 14 Pós-filtro 
bacteriológico 

15 Embalagem Secundária (Encartuchadora 
e Serialização) 

Ponto 15 Pós-regulador de 
pressão 

16 Embalagem Secundária (Encaixotadora) Ponto 16 Pós-regulador de 
pressão 

 

4.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS:  

Teste realizado Condição 
satisfatória 

Classe 

 

Teor de umidade 

Condição 01 ≤ -
20 °C 

3 

Condição 02 ≤ 3 
°C 

4 

Teor de óleo < 0,01mg/m³ 0 

Contagem de Partículas Grau D / Classe N/A 
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não viáveis 100.000/ISO 8 

Contagem de Partículas 
viáveis (Amostragem 

Ativa) - Grau D 

≤ 200 UFC/m³ N/A 

 

4.1. Sistema de Ar Comprimido  

 

 Análise da presença de Óleo no ar comprimido; 
 Análise da presença de Umidade no ar comprimido e sua quantificação (Quantificar a umidade 

relativa e o ponto de orvalho para a condensação do vapor de água presente no ar comprimido e 
Análise da presença de umidade no ar comprimido e quantificação, baseado em normas); 

 Contagem de Partículas não viáveis (Realizar amostragem do ar comprimido com contador de 
partículas para verificar a classificação de acordo com a NBR ISO 14644-1:2019; 

 Contagem total de partículas viáveis (Instalação de aparelho apropriado para coleta de amostra 
para contagem total de bactérias).  (6 pontos) 

 Emissão de Relatório de Certificação de Conformidade e cópia dos certificados de calibração dos 
instrumentos utilizados. Entrega do relatório em até 15 dias da execução dos serviços. 

ITEM 5 

CONTRATAÇÃO DE SERVIÇOS DE QUALIFICAÇÃO DE INSTALAÇÃO (QI) E QUALIFICAÇÃO DE 
OPERAÇÃO (QO) NOS EQUIPAMENTOS DE HVAC DO NÚCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E 
MEDICAMENTOS – NUPLAM. 

 

 

5. REFERENCIAS / ESCOPO DOS SERVIÇOS  

5.1. EQUIPAMENTO DE HVAC - SETOR DE PRODUÇÃO DE MEDICAMENTOS (TRÊS UTAS)   

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

5.3. ESCOPO  

 Elaboração dos protocolos/relatórios de Qualificação de Instalação e Testes;  
  Elaboração dos protocolos/relatórios de Qualificação de Operação e Testes  

 
 

MENOR VALOR TOTAL ESTIMADO R$ 75.900,00 
  



 

  

 

Página 26 de 50 
Contratação de empresa para prestação de serviço de validação de sistemas computadorizados 

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAÇÃO 
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 
analíticos do NUPLAM e pelo SIGNUPLAM, provendo segurança na execução das atividades, além de 
proporcionar a implantação das Boas Práticas de Fabricação atendendo às demandas regulatórias e 
normativas preconizadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 
2.2. A validação dos sistemas computadorizados é uma necessidade imposta no Brasil pela ANVISA, 
através da Resolução RDC Nº 301, de 21 de agosto de 2019 e da Instrução Normativa nº 43, de 21 de 
agosto de 2019. O descumprimento de tais disposições constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº. 
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis. 
2.3. O SIGNUPLAM é estruturado em módulos em conformidade com a estrutura organizacional e 
funcional do NUPLAM. Os seguintes módulos estão sendo desenvolvidos: Módulo Gestão de Documentos 
da Qualidade; Módulo Controle de Qualidade; Módulo Gestão da Manutenção; Módulo Fabril; Módulo 
Logística; Módulo Recursos Humanos; Módulo Suporte e Módulo de Compras e Contratos. 
2.4. Em decorrência da demanda dos trabalhos relacionados à Validação de Sistemas Computadorizados 
constantes no Inventário de Sistemas Computadorizados e ao prazo estabelecido e à exigência regulatória 
vigente no Brasil, a contratação de uma empresa especializada na prestação de serviço de Validação de 
Sistemas torna-se imprescindível para que o NUPLAM tenha êxito no cumprimento das exigências 
regulatórias. 
2.5. Os serviços de certificações justificam-se pela necessidade de atendimento aos requisitos técnicos 
estabelecidos pela ANVISA para áreas produtivas de medicamentos.  
2.6. DA CONEXÃO ENTRE A CONTRATAÇÃO PRETENDIDA E O PLANEJAMENTO EXISTENTE 
2.6.1. O modelo de gestão adotado pela FUNPEC, em que a Diretoria Geral tem a incumbência de suprir as 
necessidades da sede e dos projetos gerenciados pela mesma, com recursos necessários para seu regular 
funcionamento, considerando os de validação de sistemas Computadorizados primordiais para garantir o 
funcionamento dos laboratórios de pesquisas, os quais são gerenciados pela FUNPEC; 
2.6.2. A pretendida contratação visa realizar a continuidade dos serviços de manutenção. 
2.7. DO AGRUPAMENTO DE ITENS EM GRUPO 
2.7.1. A licitação é composta por 3 (três) grupos/lotes, devendo o licitante oferecer proposta para todos 
os itens que o compõem os Grupos/Lotes; 
2.7.2. A licitação por agrupamento de itens em grupo é justificável por esses apresentarem a mesma 
natureza. Bem como, o agrupamento acarretará considerável economicidade, já que haverá diluição dos 
custos fixos. Vale destacar que a contratação, mesmo por lote, ainda é modesta, e se a subdividirmos por 
itens a serem contratados em separado, provavelmente haverá uma quantidade menor de licitantes 
interessados em participar do certame. Por outro lado, a associação dos itens aumenta a atratividade da 
licitação, acirrando a competição entre os participantes, o que favorece a redução de custos. Além disso, 
para propiciar um melhor gerenciamento do contrato e uma maior competitividade. 
2.8. DOS ESTUDOS PRELIMINARES 
2.8.1. As referências e estudos preliminares utilizados para realização do planejamento da contratação dos 
serviços pelo período de 12 (doze) meses, baseou-se em consulta aos projetos gerenciados pela Fundação; 
2.8.2. Devido à demanda originada pelos projetos: FUNPEC/UFRN/NUPLAN 4.0 (662019) e 
FUNPEC/UFRN/CADEIA PRODUTIVA (672018), pela necessidade de validação de sistemas 
Computadorizados.  
2.9. VALOR ESTIMADO  
2.9.1. Os principais projetos que utilizarão dos serviços serão: FUNPEC/UFRN/CADEIA PRODUTIVA 
(672018), com saldo atual de R$ 1.434.381,51 (Um milhão 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 execução dos serviços, e entre outros projetos que podem 
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solicitar os serviços. Salientamos que os saldos atuais aqui informados foram consultados no sistema 
Sigfundação na data de 28 de Julho de 2020; 
 
3. DOS BENEFÍCIOS DIRETOS E INDIRETOS: 
3.1. Benefícios Diretos: Garantir a integridade das informações do processo produtivo para melhoria da 
qualidade dos produtos finais. Permitir a utilização de todos os recursos disponíveis no sistema, a fim de 
cobrir, de forma segura um processo específico. Assegurar a confiabilidade das informações processadas, 
evitando erros operacionais. 
3.2. Benefícios Indiretos: evitar prejuízo e sinistros em relação à fabricação de medicamentos de alto 
custo, mantendo a operacionalidade dos sistemas dos equipamentos do NUPLAM. Possibilitar o pleno 
atendimento das demandas programadas pelo Ministério da Saúde, e também da sociedade consumidora. 
 
4. FORMA DE PRESTAÇÃO DOS SERVIÇOS 
4.1 Todos os serviços relacionados no presente Termo de Referência são indispensáveis ao NUPLAM e 
estão agrupados nos 2 (dois) primeiros lotes. 
4.2. Os serviços de certificações estão identificados e definidos no lote 03 do presente Termo de 
Referência. 
4.3. A CONTRATADA deverá realizar as atividades de Validação de Sistemas Computadorizados, conforme 
preconizado com a RDC nº 301/2019 (ANVISA), Guia 33, de Validação 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 serviços de validação de sistemas computadorizados deverão ser realizados em até 12 (doze) 
meses, de forma parcelada, conforme o cronograma estabelecido pelo NUPLAM. 
4.5. Os testes ou verificações em equipamentos instalados deverão 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 a contratada. 

4.6. A elaboração de documentos poderá ser realizada à distância, enviada para a chefe do Setor de 
Validação do NUPLAM, para análise crítica e aprovação, de acordo com o cronograma definido na reunião 
de abertura para execução do projeto. 
4.7. Todos os documentos gerados após assinatura do contrato serão a ele incorporados. 
4.8. As atividades de Validação de Sistema Computadorizados deverão acompanhar o cronograma 
estabelecido pela equipe técnica e acordado pela empresa contratada, em conformidade com as atividades 
do NUPLAM, sem que haja prejuízo ou conflito. Este cronograma deverá ser encaminhado a contratada pela 
contratante por e-mail após a assinatura do contrato, cabendo a contratante a obrigação do envio deste 
cronograma sempre que houver uma atualização. 
4.9. Identificação da documentação necessária que deverá ser desenvolvida e fornecida para cada serviço 
constante no Cronograma de Execução deste Termo de Referência: 
4.9.1. Descrição da Documentação: O ciclo de vida de um sistema computadorizado contempla as 
atividades do início do projeto (conceito do sistema) até sua descontinuidade, seguindo um planejamento 
de desenvolvimento de documentação, de acordo com as etapas associadas ao ciclo de vida: 
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4.9.1.1. Etapa de Planejamento: 

 Plano Mestre de Validação: Documento que descreve um programa de trabalho que será 
conduzido para que um sistema computadorizado possa ser considerado como validado, 
fornecendo uma visão geral das atividades em cada etapa de qualificação relacionado ao objeto em 
questão. Responsabilidade de execução: CONTRATANTE. 

 

 Plano de Validação: O Plano de Validação deverá conter a sistemática que será aplicada para a 
realização da validação do sistema computadorizado, além da descrição das atividades, 
cronologia, responsabilidades e documentação contida no processo de validação do sistema. 
Responsabilidade de execução: CONTRATADA. 

 

 Procedimento Operacional Padrão: Procedimentos escritos e autorizados que dão instruções 
detalhadas para a realização de operações específicas na produção de produto farmacêutico e 
outras atividades de natureza geral. Responsabilidade de execução: CONTRATANTE e 
CONTRATADA. 

 

 Inventário de Sistemas: Relação de todos os sistemas que precisam ser validados e definindo um 
prazo para a validação dos mesmos. Responsabilidade de execução: CONTRATANTE. 

 
4.9.1.2. Etapa de Definição: 
 

 Especificação de Requisito do Usuário: Define de forma clara e objetiva todos os requisitos 
necessários 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 
execução: CONTRATANTE e CONTRATADA. 

 
5. OBRIGAÇÕES DA CONTRATADA 
5.1 Todos os serviços (Validação dos Sistemas Computadorizados e Certificações) deverão ser realizados 
em conformidade com a Resolução ANVISA RDC Nº 301, de 21 de agosto de 2019, instrução normativa - 
IN nº 43, de 21 de agosto de 2019, Guia 33, de Validação dos Sistemas Computadorizados – ANVISA, de 14 
de abril de 2020 e outras legislações específicas relacionadas aos serviços que serão contratados.  
5.2. Deverá participar da reunião de abertura do projeto para estabelecimento das datas de realização 
das atividades e demais prazos, em conformidade com as necessidades do NUPLAM, dos participantes das 
atividades, e definição das responsabilidades de cada participante e da estratégia definida para o trabalho 
previsto para cada um dos lotes de serviços. 
5.3. Deverá ser gerada uma ata para cada reunião. 
5.3.1. Deverá ser gerado um cronograma das atividades de Validação dos Sistemas Computadorizados, de 
acordo com as datas e prazos definidos na reunião de abertura do projeto. 
5.3.2. Para cada um dos sistemas computadorizados relacionados no Objeto, serão realizadas as seguintes 
atividades: 

a. Análise de impacto nas BPx; 
b. Elaboração do Plano de Validação; 
c. Execução da Análise de Riscos multidisciplinar, com a participação 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 Informação; 

d. Elaboração do Relatório de Riscos do sistema computadorizado; 
e. Criação de um plano de ação para a execução das medidas corretivas verificadas na Análise 

de Riscos. 
f. Elaboração do Protocolo de Qualificação de Instalação do sistema 

computadorizado; 
g. Criação dos testes a serem realizados na Qualificação de Instalação do sistema 

computadorizado; 
h. Execução da Qualificação de Instalação do sistema computadorizado; 
i. Elaboração do Protocolo de Qualificação de Operação do sistema 

computadorizado; 
j. Criação dos testes a serem realizados na Qualificação de Operação do sistema 

computadorizado; 
k. Execução da Qualificação de Operação do sistema computadorizado; 
l. Elaboração do Relatório de Liberação de uso do sistema computadorizado; 
m. Elaboração do Protocolo de Qualificação de Desempenho do sistema computadorizado; 
n. Criação dos testes a serem realizados na Qualificação de Desempenho do sistema 

computadorizado; 
o. Execução da Qualificação de Desempenho do sistema computadorizado; 
p. Elaboração do relatório de Validação do sistema computadorizado; 
q. Criação da Matriz de Rastreabilidade do sistema computadorizado. 

 
5.4. Os consultores responsáveis pela Validação dos Sistemas Computadorizados deverão: 
5.4.1. Dar apoio para o esclarecimento de dúvidas quando, durante o projeto, houver a necessidade de 
elaboração ou revisão de documentos que ofereçam impacto no processo de Validação dos Sistemas 
Computadorizados. 
5.4.2. Dar apoio para o esclarecimento de dúvidas quando, durante o projeto, houver a necessidade da 
abertura Relatórios de Não Conformidade e Controles de Mudanças que ofereçam impacto no processo de 
Validação dos Sistemas Computadorizados. 
5.4.3. Dar apoio técnico aos processos de tomada de decisão dos chefes de setores do NUPLAM, para 
assuntos que ofereçam impacto no processo de Validação dos Sistemas Computadorizados. 
5.4.4. Elaborar relatórios semanais de follow-up do projeto. 

 
6. OBRIGAÇÕES DA CONTRATANTE 
6.1. Disponibilizar os colaboradores necessários para o acompanhamento das atividades contratadas; 
6.2. Disponibilizar recursos tecnológicos para a realização das reuniões on-line, se necessário; 
6.3. Fornecer a CONTRATADA as informações necessárias para a criação dos documentos; 
6.4.  Revisar e aprovar a documentação enviada pela CONTRATADA; 
6.5.  Participar das análises de riscos e acompanhar a execução dos testes de qualificação sob a orientação 
da contratada; 
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6.6. Realizar avaliação do fornecedor: verificar se o fornecedor possui as qualificações necessárias para 
disponibilizar sempre que requeridas todas as informações e documentos relacionados a um sistema 
computadorizado, contemplando inclusive a descrição do serviço, além de fornecer suporte e controle 
necessário para os desvios. 

 
7. QUALIFICAÇÃO TÉCNICA E EXIGÊNCIAS 
7.1. A empresa licitante deverá apresentar Comprovação de aptidão para desempenho de atividade 
pertinente e compatível em características, quantidades e prazos com o objeto da licitação através da 
apresentação de no mínimo 01 (um) Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por pessoa jurídica de 
direito público ou privado, nacional ou internacional, comprobatório da prestação de serviços de validação 
de sistemas computadorizados para ao menos 5 (cinco) validações realizadas em sistemas do tipo ERP 
classificados na Categoria 4 do GAMP5, em Indústrias farmacêuticas e pelo menos 2 (duas) validações em 
sistemas do tipo ERP classificados na Categoria 5 do GAMP5, em Indústrias farmacêuticas. 
7.2. No caso de apresentação de mais de um Atestado de Capacidade Técnica, cada um desses documentos 
deverá ser emitido por diferentes pessoas jurídicas de direito público ou privado, em nome e favor da 
empresa licitante. 
7.3. Os Atestados de Capacidade Técnica da Licitante deverão ser apresentados em papel timbrado da 
pessoa jurídica declarante, devendo conter, ainda, o nome e função do responsável pelo fornecimento das 
informações contidas nos atestados. A critério da contratante, esta poderá valer-se de diligências para 
comprovar ou esclarecer informações quanto à documentação apresentada. 
7.4. Indicação dos profissionais para atuação no projeto, com comprovação documental de experiência 
anterior em Validação de Sistemas Computadorizados (para cada um dos profissionais). 
7.5. Apresentação de declaração formal, contendo a relação explicita do pessoal técnico especializado e 
disponível que se responsabilizará pelos trabalhos, com as respectivas qualificações e respectivas funções 
no projeto, a qual deverá atender às seguintes exigências mínimas: 
7.5.1. Os executores dos serviços deverão ser consultores seniores, com experiência comprovada em 
validação de sistemas computadorizados. 
7.5.1.1. Os consultores deverão comprovar experiência na execução de validação de sistemas 
computadorizados em indústrias farmacêuticas, em conformidade as normas da ANVISA (RDC nº 301/2019 
e IN nº 43/2019); 
7.5.1.2. Pelo menos um dos consultores deverá comprovar capacitação em Tecnologia Industrial 
farmacêutica; 
7.5.1.3. Pelo menos um dos consultores deverá comprovar capacitação em auditorias; 
7.5.1.4. Os consultores deverão comprovar experiência na capacitação em validação de sistemas 
computadorizados em estabelecimentos fabricantes de medicamentos. 
 
8.EXECUÇÃO DOS SERVIÇOS E SEU RECEBIMENTO 
8.1. A execução dos serviços será iniciada no momento da assinatura do contrato, na forma que segue: 
8.1.1. Após a assinatura do contrato a empresa contratada deverá prestar os serviços  no prazo máximo de 
até 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado na forma do artigo 57, II da Lei nº 8.666/1993. 
8.2. Os serviços serão recebidos parceladamente, cabendo à contratada o prazo de 10 (dez) dias úteis, para 
apresentação do relatório e da documentação oficial listada no item 4.6, para todos os itens previstos no 
lote de serviços executados. 
8.3. Os serviços poderão ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificações 
constantes neste Termo de Referência e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituídos no 
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prazo fixado pelo fiscal do contrato, às custas da Contratada, sem prejuízo da aplicação de penalidades. 
8.4. O recebimento definitivo do objeto não exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuízos 
resultantes da incorreta execução do contrato. 
 
9. PAGAMENTO 

9.1. O pagamento será realizado de forma parcelada, conforme forem concluídos os serviços previstos em 
cada um dos itens constantes no cronograma de execução. 

9.2. A cada item concluído, a empresa deverá entregar o relatório e a documentação correspondente, 
acompanhada de nota fiscal referente àqueles serviços. 
9.3. A contratante terá um prazo de até 10 (dez) dias úteis, contados da data de recebimento do relatório 
e documentação oficial para executar o pagamento no valor correspondente ao apresentado na nota fiscal 
dos serviços. 
 

10. SANÇÕES  

10.1. Aquele que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, não assinar/aceitar o contrato, 
deixar de entregar documentação exigida no edital, apresentar documentação falsa, ensejar o 
retardamento da execução de seu objeto, não mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execução do 
contrato, comportar-se de modo inidôneo, fizer declaração falsa ou cometer fraude fiscal, ficará impedido 
de licitar e contratar com a FUNPEC/UFRN, e será descredenciado no SICAF, pela UFRN, pelo prazo de até 
05 (Cinco) anos, sem prejuízo das multas previstas no Edital e seus Anexos e das demais cominações 
legais, tudo depois de garantido o direito de prévia defesa; 
10.2. Caso à adjudicatária se recuse a assinar o Contrato/autorização de fornecimento, dentro do prazo e 
condições estabelecidas, reservar-se-á à FUNPEC, o direito de convocar os Licitantes remanescentes, na 
ordem de classificação; 

10.2.1. Ocorrendo a situação prevista na cláusula anterior, será facultado ao pregoeiro negociar com o(s) 
licitante(s) remanescente(s), objetivando alcançar melhores preços, prazos e condições de entrega; 
10.2.2. Fica a critério da FUNPEC a convocação e a contratação do(s) licitante(s) remanescente(s) nos 
termos do item 10.2.1; 
10.3. Pela inexecução total ou parcial do contrato, após o término do prazo estipulado para a execução 
dos serviços, a FUNPEC poderá, garantida a prévia defesa, aplicar à contratada as seguintes sanções: 
a) Advertência; 
b) Multa; 
c) Suspensão temporária de participação em licitação e impedimento de contratar com a FUNPEC e a 
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, por prazo não superior a 05 (cinco) anos, e  
d) Declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a administração Pública, enquanto 
perdurarem os motivos determinantes da punição ou até que seja promovida a reabilitação perante a 
própria autoridade que aplicou a penalidade. 
10.3.1. A multa prevista no item 10.3, alínea “b”, será aplicada quando a Contratada descumprir as 
exigências editalícias, o prazo de execução dos serviços, ou retardar a assinatura do contrato. O valor da 
multa será aplicado no percentual de 1,0% (um por cento) sobre o valor total da Autorização de 
fornecimento, por infração a qualquer cláusula ou condição não solucionada no prazo máximo de 48 
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(quarenta e oito) horas, que será 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 sanções 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 
administração da FUNPEC;  
10.4. As sanções previstas no subitem 10.3 (advertência, suspensão temporária de participação em 
licitação promovida pela FUNPEC/UFRN e impedimento de contratar com a Administração, e declaração 
de inidoneidade) poderão ser aplicadas juntamente com a de multa, facultada a defesa prévia do 
interessado no respectivo processo, no prazo de 05 (cinco) dias úteis; 
10.5. A licitante estará, ainda, sujeita às penalidades previstas nos artigos 90 a 97 da lei n. 8.666/93; 

10.6. DA APLICAÇÃO DA MULTA 

10.6.1. Ocorrida à inadimplência, a multa será aplicada pela FUNPEC, observando-se o seguinte: 
a) A multa será deduzida do valor líquido do faturamento da licitante vencedora. Caso o valor do 
faturamento seja insuficiente para cobrir a multa, a CONTRATADA será convocada para complementação 
do seu valor, no prazo de 10 (dez) dias; 
b) Não havendo qualquer importância a ser recebida pela CONTRATADA, esta será convocada a recolher 
à FUNPEC, o valor total da multa, no prazo de 10 (dez) dias contado a partir da data da comunicação; 
10.6.2. A CONTRATADA terá um prazo de 05 (cinco) dias úteis, contado a partir da data da cientificação 
da aplicação da multa, para apresentar recurso à FUNPEC. Ouvido o encarregado para o acompanhamento 
da entrega do material, o recurso será apreciado pela Diretoria Administrativa da FUNPEC, que poderá 
relevar ou não a multa; 

10.6.3. Em caso de relevação da multa, a FUNPEC se reserva no direito de cobrar perdas e danos 
porventura cabíveis em razão do inadimplemento de outras obrigações, não constituindo a relevação 
novação contratual nem desistência dos direitos que lhe forem assegurados; 

10.6.4. Caso a FUNPEC mantenha a multa, não caberá novo recurso administrativo; 
 
11. DOTAÇÃO ORÇAMENTÁRIA 
11.1. As despesas inerentes a este Pregão correrão à conta das respectivas dotações orçamentárias dos 

convênios: FUNPEC/UFRN/NUPLAN 4.0 (662019) e FUNPEC/UFRN/CADEIA PRODUTIVA 
(672018). 

 
12. MÉTODO DE SELEÇÃO E CRITÉRIO DE AVALIAÇÃO 
12.1. O procedimento licitatório será por meio da modalidade de pregão eletrônico, pois a FUNPEC 

como as demais Fundações de Apoio não dispõem de sistema eletrônico para realização do 
certame na plataforma de seleção pública. Dessa forma, em atenção ao Art. 33, § único do Decreto 
8.241/14, justifica-se a realização a escolha do pregão eletrônico como forma de abranger a 
concorrência, permitindo maior competitividade e obtenção da melhor proposta para 
Administração Pública.  

12.2. Avaliação das propostas com o critério de menor preço por lote. 
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 13. DISPOSIÇÕES GERAIS 

13.1. Todas as demais obrigações deverão seguir a praxe administrativa já adotada por esta Fundação, 
devendo ser observadas as redações firmadas em editais pretéritos, em consonância com a legislação 
específica, no que concernem as penalidades, condições de participação (habilitação e classificação), e 
demais critérios já firmados por esta Fundação. 

 
 
 

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 deflagração da licitação. 
 

 
 
 

André Laurindo Maitelli 
Diretor Geral da FUNPEC 
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                                                                                       ANEXO II 

M I N U T A  C O N T R A T U A L   
P R E G Ã O  E L E T R Ô N I C O ( S R P )  N º  0 0 9 / 2 0 2 0 -  F U N P E C  

 
CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM A FUNDAÇÃO 
NORTE-RIO-GRANDENSE DE PESQUISA E CULTURA E 
A EMPRESA ......................................, OBJETIVANDO A 
CONTRATAÇÃO DE EMPRESA PARA PRESTAÇÃO DE 
SERVIÇO DE VALIDAÇÃO DE SISTEMAS 
COMPUTADORIZADOS, ABARCANDO A VALIDAÇÃO 
DOS SISTEMAS DA ÁREA PRODUTIVA, CONTROLE DE 
QUALIDADE, UTILIDADES DO NUPLAM E O SISTEMA 
DE INFORMAÇÃO INTEGRADO PARA GESTÃO E 
CONTROLE DA PRODUÇÃO DE MEDICAMENTOS 
(SIGNUPLAM).  

 

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

CONTRATADA: ___________, inscrita no CNPJ sob o nº. _____________, com sede na Rua _______________, neste ato 
representado por seu ____________, Sr. _____________, inscrito no CPF sob o nº. _____________ e no Registro Geral 
sob o nº. ______________, 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 CONTRATAÇÃO DE EMPRESA PARA PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE VALIDAÇÃO DE 
SISTEMAS COMPUTADORIZADOS, ABARCANDO A VALIDAÇÃO DOS SISTEMAS DA ÁREA 
PRODUTIVA, CONTROLE DE QUALIDADE, UTILIDADES DO NUPLAM E O SISTEMA DE INFORMAÇÃO 
INTEGRADO PARA GESTÃO E CONTROLE DA PRODUÇÃO DE MEDICAMENTOS (SIGNUPLAM), 
conforme cláusulas e condições seguintes: 

CLÁUSULA PRIMEIRA - OBJETO 

1.1 . O objeto do presente Contrato é o contratação de empresa para prestação de serviço de validação 
de sistemas Computadorizados, abarcando a validação dos sistemas da área produtiva, controle 
de qualidade, utilidades do NUPLAM e o Sistema de Informação Integrado para Gestão e Controle 
da Produção de Medicamentos (SIGNUPLAM), conforme descrito no anexo I do PREGÃO 
ELETRÔNICO nº 009/2020-FUNPEC. 
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LOTE 01 
Item Sistema Serviço Setor 

 
 
 
 
 
 

01 

 
Emblistadora BPF-30 Fabrima 

QI/QO Produção e 
Medicamentos Sólidos 

 
Encaixotadora EAF-12 Fabrima 

QI/QO Produção e 
Medicamentos 

Sólidos 
Granulador Higj-sheer Mixer Freund-

vector 
QI/QO Produção e 

Medicamentos Sólidos 

Revestidora Hi-coater VHC-48 
Freud- Vecctor 

QI/QO Produção de 
Medicamentos Sólidos 

Emblistadora BPF-30 Fabrima QD Produção e 
Medicamentos 

Sólidos 
Encaixotadora EAF-12 Fabrima QD Produção e 

Medicamentos Sólidos 

 
 
 
 

02 

Granulador Higj-sheer Mixer Freund-
vector 

QD Produção e 
Medicamentos Sólidos 

Revestidora Hi-coater VHC-48 
Freud- Vecctor 

QD Produção e 
Medicamentos 

Sólidos 
Misturador de bins Servolift QI/QO Produção e 

Medicamentos Sólidos 

Sistema Supervisório de HVAC QI/QO Engenharia e 
Manutenção 

Sistema de lavagem de bins servolift QI/QO Produção de 
Medicamentos 

Sólidos 
Analisador e contador de partículas QI/QO Controle de Qualidade 

Detector de metais QI/QO Produção de 
Medicamentos 

Sólidos 
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Detector de metais QD Produção de 
Medicamentos 

Sólidos 
 
 
 
 

03 

Sistema Supervisório de HVAC QD Engenharia e Manutenção 
Leito fluidizado QI/QO Produção de 

Medicamentos Sólidos 
Módulo de serialização Fabrima QI/QO Produção de Medicamentos 

Sólidos 
Misturador de bins Servolift QD Produção de Medicamentos 

Sólidos 
Sistema de lavagem de bins servolift QD Produção de Medicamentos 

Sólidos 
Data logger QI/QO Almoxarifado de 

Produto Acabado 
Data logger QD Almoxarifado de Produto Acabado 

 
 
 
 
 
 

04 

Analisador e contador de partículas QD Controle de 
Qualidade 

Cromatógrafo Líquido de Alta Eficiência- 
Software LC Solution 

QI/QO Controle de 
Qualidade 

Calorímetro diferencial + módulo de 
termo gravimetria – Software TA 

Analysis 
(Aquisição de dados) e TA (Processador 

de dados) 

QI/QO Controle de Qualidade 

Espectrofotômetro Infravermelho 
próximo – Software Opus 

QI/QO Controle de Qualidade 

Validador Kaye QI/QO Engenharia e 
Manutenção 

Validador Kaye QD Engenharia e 
Manutenção 

Leito fluidizado QD Produção de Medicamentos 
Sólidos 

 
Detector de metais 

 
QD 

 

Produção de 
Medicamentos Sólidos 

 
 

 
 
 
 
 

 
Módulo de serialização Fabrima 

 
QD 

 
Produção de Medicamentos 

Sólidos 
Cromatógrafo Líquido de Alta Eficiência- 

Software LC Solution 
QD Controle de Qualidade 
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05 

Calorímetro diferencial + módulo de 
termo gravimetria – Software TA 

Analysis 
(Aquisição de dados) e TA (Processador 

de dados) 

 
QD 

 
Controle de Qualidade 

Espectrofotômetro Infravermelho 
próximo – Software Opus 

QD Controle de Qualidade 

Cromatógrafo Líquido de Alta Eficiência- 
Software LC Solution 

QD Controle de Qualidade 

VALOR TOTAL R$  
 

 LOTE 02  
Item Sistema Serviço Setor 

 
 
 

01 

Módulo Suporte 
do 

SIGNUPLAM 

 
QI/QO 

 
Seção de TI 

Módulo Logística 
do SIGNUPLAM 

QI/QO Almoxarifados 

Módulo Fábrica do 
SIGNUPLAM 

QI/QO Produção de Medicamentos 
Sólidos 

Módulo Controle da 
Qualidade do 
SIGNUPLAM 

QI/QO Controle de Qualidade 

 

02 

Módulo de Recursos 
Humanos do 
SIGNUPLAM 

QI/QO Seção de Gestão de Pessoas 

Módulo de Recursos 
Humanos do 
SIGNUPLAM 

QD Seção de Gestão de Pessoas 

Módulo Suporte 
do SIGNUPLAM 

QD Seção de TI 

 
Módulo Logística do 

SIGNUPLAM 
 

 
QD 

 
Almoxarifados 

 
 
 
 
 
 

 
Módulo Fábrica 
do SIGNUPLAM 

 
QD 

Produção de Medicamentos Sólidos 

Módulo Controle da 
Qualidade do 
SIGNUPLAM 

QD  
Controle de Qualidade 
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03 

Módulo Gestão de 
Documentos da 

Qualidade do 
SIGNUPLAM 

QI/QO  
Garantia da Qualidade 

Módulo Compras e 
Contratos do 
SIGNUPLAM 

QI/QO Seção de Material e 
Patrimônio 

Módulo Compras e 
Contratos do 
SIGNUPLAM 

 
QD 

Seção de Material e 
Patrimônio 

Sistema 
Computadorizado da 
IHM de controle do 

tanque água purificada. 

 
QI/QO 

 
Estação de Tratamento de Água 

Sistema 
Computadorizado da 
IHM de controle do 

tanque água purificada. 

QD  
Estação de Tratamento de Água 

 
 
 
 

04 

Módulo Gestão da 
manutenção do 

SIGNUPLAM 

 
QI/QO 

 
Engenharia e Manutenção 

Módulo Gestão da 
manutenção 

do 
SIGNUPLAM 

 
QD 

 
Engenharia e Manutenção 

Módulo Gestão de 
Documentos da Qualidade 

do SIGNUPLAM 

 
QD 

 
Garantia da Qualidade 

Sistema de Supervisão 
Central do NUPLAM 

(SCANuplam). 

 
QI/QO 

 
Estação de Tratamento de Água 

Sistema de Supervisão 
Central do NUPLAM 

(SCANuplam). 

 
QD 

 
Estação de Tratamento de Água 

VALOR TOTAL R$ 
 

LOTE 03 – SERVIÇOS DE CERTIFICAÇÕES – DEFINIÇÕES 

Contratação de empresa para prestação de serviços presenciais de Certificação de áreas limpas, 
certificação da UTA da Revestidora, certificação de pontos de uso do sistema de ar comprimido e de 
Qualificação de instalação e Qualificação de operação dos sistemas HVAC do setor de Produção de 
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medicamentos sólidos e área de pesagem e amostragem do almoxarifado de insumos, conforme 
condições, quantidades e exigências estabelecidas. 

Observações sobre a temporalidade destes serviços: 

 Os itens (1, 2, 3 e 5) abaixo relacionados deveram ser executados logo após a emissão do 
empenho. 

 O item (4) deverá ser executado no mês de fevereiro de 2021. 
 

ITEM 1 

CONTRATAÇÃO DE SERVIÇOS DE CERTIFICAÇÃO EM 24 (VINTE E QUATRO) SALAS LIMPAS E 4 
(QUATRO) SALAS DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA PARA ATENDER DEMANDAS DO NÚCLEO DE PESQUISA 
EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS – NUPLAM. 

SISTEMA TAG SALA CLASSE P.D(M) 
ÁREA 

M2 
T(°C) UR% 

UTA-01 

S-4 
Material em 

processo 
D 3,15 9,4 

18 a 
24 

45 a 
65 

S-5 DML de produção D 3,15 8 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-6 Quarentena D 3,15 9,2 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-7 
Guarda de 

instrumentos 
D 3,15 8,3 

18 a 
24 

45 a 
65 

S-8 
Lavagem de 

instrumentos 
D 3,15 11,7 

18 a 
24 

45 a 
65 

S-9 
Secagem e guarda 

de bins 
D 3,15 15,7 

18 a 
24 

45 a 
65 

S-10 Vestiário D 3,15 12,4 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-11 AC Materiais D 3,15 6,8 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-12 A.C. D 3,15 5,4 
18 a 
24 

45 a 
65 
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S-17 Sala de chefia D 3,15 8,6 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-25 Quarentena D 3,15 4,8 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-33 Circulação (2) D 3,15 50,4 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-33A A.C. D 3,15 3,9 
18 a 
24 

45 a 
65 

PT 1.1 PT1.1 D 3,15 0,6 
18 a 
24 

45 a 
65 

UTA-02 

S-19 Encapsuladora D 3,15 13,3 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-20 Emblistadora D 3,15 25,6 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-21 Preparo D 3,15 16,9 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-22 Compressora D 3,15 11.6 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-23 Revestimento D 3,15 21,2 
18 a 
24 

45 a 
65 

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

45 a 
65 

S-30 Granulação D 3,15 55,8 
18 a 
24 

45 a 
65 

S-31 
A.C Entrada de 

M.P 
D 3,15 3,4 

18 a 
24 

45 a 
65 

PT1.2 PT 1.2 D 0,80 0 
18 a 
24 

45 a 
65 

UTA-03 S-1 
Guarda de 

resíduos sólidos 
NC 3,15 12,47 

18 a 
24 

45 a 
65 
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S-2 
Entrada de 

pessoal 
NC 3,15 5,27 

18 a 
24 

45 a 
65 

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

45 a 
65 

S-16/S-
16A 

Embalagem, 
paletização e 

encartuchadora 
NC 3,15 70,89 

18 a 
24 

45 a 
65 

1.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS: 

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

 Medições das vazões nos difusores;  
 Medições dos níveis de luminosidade; 
 Medições dos níveis de ruído; 
 Medições de temperatura dos ambientes;  
 Medições de umidade dos ambientes;  
 Verificação dos números de trocas de ar das salas;  
 Emissão de Relatório de Certificação de Conformidade das áreas, e cópia dos certificados de 

calibração dos instrumentos utilizados. Entrega do relatório em até 15 dias da execução dos 
serviços. 
 

1.2. Nas Salas de Produção (24 salas limpas) 
 

 Medições das pressões diferenciais no plenum dos filtros absolutos;  
 Medições das vazões dos filtros absolutos;  
 Medições das pressões diferenciais entre salas;  
 Medições dos níveis de luminosidade;  
 Medições dos níveis de ruído;  
 Medições de temperatura dos ambientes;  
 Medições de umidade dos ambientes;  
 Verificação dos números de trocas de ar das salas;  
 Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos;  
 Dinâmica do fluxo de ar com filmagem;  
 Classificação das áreas 100.000 (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletrônica de 

partículas em descanso;  
 Ensaio para determinar o tempo de recuperação das salas;  
 Emissão de Relatório de Certificação de Conformidade das áreas, e cópia dos certificados de 

calibração dos instrumentos utilizados. Entrega do relatório em até 15 dias da execução dos 
serviços. 



 

  

 

Página 42 de 50 
Contratação de empresa para prestação de serviço de validação de sistemas computadorizados 

Os ensaios e verificações nas salas deverão ser realizados em conformidade com os critérios das 
seguintes recomendações 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 Indústria Farmacêutica-ANVISA. 

ITEM 2 

CONTRATAÇÃO DE SERVIÇOS DE CERTIFICAÇÃO EM 11 (ONZE) SALAS LIMPAS (CLASSE D) PARA 
ATENDER AS DEMANDAS DO NÚCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS – NUPLAM. 

 

SISTEMA TAG SALA CLASSE P.D(M) 
ÁREA 

M2 
T(°C) UR% 

UTA01-A 

A-03 Amostragem D 2,70 9,84 
19 a 
23 

35 a 
65 

A-01 A.C.Matéria prima D 2,70 5,51 
18 a 
24 

35 a 
65 

A-02 
A.C. Pessoas 

Amostragem 
D 2,70 3,71 

18 a 
24 

35 a 
65 

UTA01-P 

P-05 Pesagem D 2,70 13,91 
18 a 
24 

35 a 
65 

P-04 Lavagem D 2,70 5,86 
18 a 
24 

35 a 
65 

P-01 
A.C.Pessoas 

Pesagem 
D 2,70 5,80 

18 a 
24 

35 a 
65 

PT02 PT-02 D 2,70 3,57 
18 a 
24 

35 a 
65 

PT-03 PT-03 D 2,70 1,65 
18 a 
24 

35 a 
65 

P-06 
A.C.Saída de 

matéria prima 
D 2,70 18,58 

18 a 
24 

35 a 
65 

P-01 A.C.(P-01) D 2,70 1,67 
18 a 
24 

35 a 
65 
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A-03 
A.C.Entrada de 
matéria prima 

D 2,70 7,80 
18 a 
24 

35 a 
65 

 

2.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS: 

2.1. Nas Salas limpas (11 salas limpas) 
 

 Medições das pressões diferenciais no plenum dos filtros absolutos;  
 Medições das vazões dos filtros absolutos;  
 Medições das pressões diferenciais entre salas;  
 Medições dos níveis de luminosidade;  
 Medições dos níveis de ruído;  
 Medições de temperatura dos ambientes;  
 Medições de umidade dos ambientes;  
 Verificação dos números de trocas de ar das salas;  
 Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos;  
 Dinâmica do fluxo de ar com filmagem;  
 Classificação das áreas 100.000 (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletrônica de 

partículas em descanso;  
 Ensaio para determinar o tempo de recuperação das salas;  
 Emissão de Relatório de Certificação de Conformidade das áreas, e cópia dos certificados de 

calibração dos instrumentos utilizados. Entrega do relatório em até 15 dias da execução dos 
serviços. 
 

Os ensaios e verificações nas salas deverão ser realizados em conformidade com os critérios das 
seguintes recomendações 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 Indústria Farmacêutica-ANVISA. 

ITEM 3 

CONTRATAÇÃO DE SERVIÇOS DE CERTIFICAÇÃO DA UTA DE UMA REVESTIDORA PARA ATENDER AS 
DEMANDAS DO NÚCLEO 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 
Diâmetro interno: 48 Polegadas 
Faixa de Ar de Processo: 1000-2500 CFM 
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Volume Total: 200 litros 
 Estanqueidade e integridade dos filtros absolutos; 
 Medições das vazões dos filtros absolutos; 
 Classificação da UTA (ISO 8) por particulado no ar através de contagem eletrônica de partículas; 
 Medição do diferencial de pressão do filtro absoluto;  
 Emissão de Relatório de Certificação de Conformidade e cópia dos certificados de calibração dos 

instrumentos utilizados. Entrega do relatório em até 15 dias da execução dos serviços. 
ITEM 4 

CONTRATAÇÃO DE SERVIÇOS DE CERTIFICAÇÃO DE 16 PONTOS DE USO DE AR COMPRIMIDO 
PARA ATENDER DEMANDAS DO NÚCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS – NUPLAM 

Pontos Sala de Origem do Ponto Identificação Localização 

01 Sala de geração e armazenamento 
(C1+S1) 

Ponto 01 Pós-filtro do Secador 
1 

02 Sala de geração e armazenamento 
(C2+S2) 

Ponto 02 Pós-filtro do Secador 
2 

03 Sala de geração e armazenamento 
(C3+S3) 

Ponto 03 Pós-filtro do Secador 
3 

04 Sala de Granulação Ponto 04 Pré-filtro 
bacteriológico 

05 Sala de Granulação Ponto 05 Pós-filtro 
bacteriológico 

06 Sala de Manipulação Ponto 06 Pós-regulador de 
pressão 

07 Área Técnica do Revestimento (externa) Ponto 07 Pós-regulador de 
pressão 

08 Revestimento Ponto 08 Pré-filtro 
bacteriológico 

09 Revestimento Ponto 09 Pós-filtro 
bacteriológico 

10 Compressão Ponto 10 Pós-filtro 
bacteriológico 

11 Emblistagem Ponto 11 Pós-filtro 
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bacteriológico 

12 Encapsuladora Ponto 12 Pós-filtro 
bacteriológico 

13 Encapsuladora (Piso técnico) Ponto 13 Pré-filtro 
bacteriológico 

14 Sala de lavagem de bins Ponto 14 Pós-filtro 
bacteriológico 

15 Embalagem Secundária (Encartuchadora 
e Serialização) 

Ponto 15 Pós-regulador de 
pressão 

16 Embalagem Secundária (Encaixotadora) Ponto 16 Pós-regulador de 
pressão 

 

4.ENSAIOS A SEREM REALIZADOS:  

Teste realizado Condição 
satisfatória 

Classe 

 

Teor de umidade 

Condição 01 ≤ -
20 °C 

3 

Condição 02 ≤ 3 
°C 

4 

Teor de óleo < 0,01mg/m³ 0 

Contagem de Partículas 
não viáveis 

Grau D / Classe 
100.000/ISO 8 

N/A 

Contagem de Partículas 
viáveis (Amostragem 

Ativa) - Grau D 

≤ 200 UFC/m³ N/A 

 

4.1. Sistema de Ar Comprimido  

 Análise da presença de Óleo no ar comprimido; 
 Análise da presença de Umidade no ar comprimido e sua quantificação (Quantificar a umidade 

relativa e o ponto de orvalho para a condensação do vapor de água presente no ar comprimido e 
Análise da presença de umidade no ar comprimido e quantificação, baseado em normas); 
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 Contagem de Partículas não viáveis (Realizar amostragem do ar comprimido com contador de 
partículas para verificar a classificação de acordo com a NBR ISO 14644-1:2019; 

 Contagem total de partículas viáveis (Instalação de aparelho apropriado para coleta de amostra 
para contagem total de bactérias).  (6 pontos) 

 Emissão de Relatório de Certificação de Conformidade e cópia dos certificados de calibração dos 
instrumentos utilizados. Entrega do relatório em até 15 dias da execução dos serviços. 

 

ITEM 5 

CONTRATAÇÃO DE SERVIÇOS DE QUALIFICAÇÃO DE INSTALAÇÃO (QI) E QUALIFICAÇÃO DE 
OPERAÇÃO (QO) NOS EQUIPAMENTOS DE HVAC DO NÚCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E 
MEDICAMENTOS – NUPLAM. 

5. REFERENCIAS / ESCOPO DOS SERVIÇOS  

5.1. EQUIPAMENTO DE HVAC - SETOR DE PRODUÇÃO DE MEDICAMENTOS (TRÊS UTAS)   

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

5.3. ESCOPO  

 Elaboração dos protocolos/relatórios de Qualificação de Instalação e Testes;  
  Elaboração dos protocolos/relatórios de Qualificação de Operação e Testes  

 
VALOR TOTAL      R$  

 

CLÁUSULA SEGUNDA - DO VALOR CONTRATUAL E DOS RECURSOS ORÇAMENTÁRIOS E 
FINANCEIROS 

2.1. O valor global para a execução do objeto do presente Contrato é de R$..........................................;  
2.2. O valor global para a execução dos serviços não é vinculativo, tampouco pode ser exigido em sua 
totalidade, nem considerado para pagamento mínimo. Desta forma, o valor global ora acordado poderá 
sofrer acréscimos ou supressões sem que isso justifique motivo para qualquer indenização ao Contratado. 
2.2.1. O CONTRATADO, se optar por receber seu pagamento em outra instituição diferente do 
Banco do Brasil, ficará responsável pelo custo da tarifa bancária referente à respectiva 
transferência de valores entre Bancos, o qual será descontado do valor total a receber, conforme 
previamente estabelecido no edital do PREGÃO ELETRÔNICO nº 009/2020-FUNPEC; 
2.3. O pagamento será feito por etapas efetivamente executadas e comprovadas pela fiscalização, 
conforme solicitações emitidas ou notas de empenho encaminhadas, com a consequente emissão, pela 
CONTRATADA, de faturas, devidamente acompanhadas da parcela correspondente; 
2.4. O pagamento será efetuado mediante a apresentação dos documentos relacionados abaixo pela 
CONTRATADA e sua respectiva submissão: 
a) Solicitação de pagamento em nome da FUNPEC, apresentada em papel timbrado da empresa, 
informando a data da solicitação; o serviço executado; Processo licitatório (modalidade e número da 
licitação); número da Autorização de Fornecimento; prazo de execução; valor da parcela; 
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b) Cópia da Autorização de Fornecimento; 
c) Fatura/ Recibo; 
d) Nota Fiscal/Fatura (1ª e 2ª vias) da CONTRATADA, contendo descrição dos serviços, Quantidade, 
preços unitários e valor total, dados bancários, mencionando ainda, obrigatoriamente, o número da 
licitação e do contrato; 
e) Guia das certidões atualizadas das contribuições com o INSS, FGTS, CNDT, DÍVIDA ATIVA DA UNIÃO E 
RECEITA FEDERAL. 
2.4.1. Os pagamentos serão efetuados no prazo de até 30 (trinta) dias, após a lavratura de “Atestado de 
Realização da Despesa” pelo gestor contratual; 
2.5. Não será efetuado qualquer pagamento à CONTRATADA, enquanto houver pendência de liquidação 
da obrigação financeira em virtude de penalidades ou inadimplência contratual. O pagamento somente 
será efetuado após a apresentação do comprovante de liquidação do débito, através de depósito, a favor 
da FUNPEC, na conta corrente n. 11.500-2 agência 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 aceitação, o objeto não 
estiver de acordo com as especificações apresentadas e aceitas. 

 

CLÁUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGAÇÕES 

3.1. A CONTRATADA deverá: 
3.1.1.Responder, em relação aos seus funcionários, por todas as despesas decorrentes da execução dos 
serviços e/ou por outras correlatas, tais como salários, seguros de acidentes, tributos, indenizações, vales-
refeição, vales-transporte e outras que porventura venham a ser criadas e exigidas pelo Poder Público; 
3.2. Respeitar as normas e procedimentos de controle interno, inclusive de acesso às dependências da 
FUNPEC; 
3.3. Responder pelos danos causados diretamente à Administração ou aos bens da FUNPEC, ou ainda a 
terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, durante a execução do contrato, não excluindo ou reduzindo essa 
responsabilidade a fiscalização ou o acompanhamento pela FUNPEC; 
3.4. Efetuar a imediata substituição dos bens e/ou serviços que estiverem em desacordo com as exigências 
e/ou especificações do edital, no prazo assinado pela Administração da FUNPEC; 
3.5. Comunicar à Administração da FUNPEC qualquer anormalidade constatada e prestar os esclarecimentos 
solicitados; 
3.6. Manter, durante o período de contratação, o atendimento das condições de habilitação exigidas no 
Pregão. 
3.7. Recolher todos os encargos previdenciários e obrigações sociais previstos na legislação social e 
trabalhista em vigor, obrigando-se a saldá-los na época própria, vez que os seus empregados não manterão 
nenhum vínculo empregatício com a FUNPEC; 
3.8. Responsabilizar-se por todas as providências e obrigações estabelecidas na legislação específica de 
acidentes de trabalho, quando, em ocorrência da espécie, forem vítimas os seus empregados durante a 
execução do contrato, ainda que acontecido em dependência da FUNPEC; 
3.9. Responsabilizar-se por todos os encargos de possível demanda civil ou penal, relacionada à execução do 
contrato, originariamente ou vinculada por prevenção, conexão ou continência; 
3.10. Responsabilizar-se pelos encargos fiscais e comerciais resultantes da contratação resultante do Pregão. 
3.11. Guardar sigilo absoluto sobre as informações que vier a ter conhecimento por força da contratação. 
3.12. Ressarcir a FUNPEC/UFRN de todos os prejuízos e danos patrimoniais ou extra-patrimoniais que 
eventualmente venha a ocorrer em razão da má prestação dos serviços, negligência na guarda das 
informações ou descumprimento da cláusula 3.11. 
3.13. São expressamente vedadas à CONTRATADA: 
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3.13.1. A contratação de servidor pertencente ao quadro de pessoal da FUNPEC para execução do contrato 
decorrente do Pregão; 
3.13.2. A veiculação de publicidade acerca do contrato; 
3.13.3. A subcontratação de outra empresa para a execução do objeto do Pregão. 
3.13. A inadimplência da contratada, com referência aos encargos sociais, comerciais e fiscais não transfere a 
responsabilidade por seu pagamento à Administração da FUNPEC, nem poderá onerar o objeto desta 
contratação, razão pela qual a contratada renuncia expressamente a qualquer vínculo de solidariedade, ativa 
ou passiva, com a FUNPEC. 
3.14. Compete à CONTRATANTE: 
3.14.1. Permitir acesso dos empregados da contratada às dependências do FUNPEC para a entrega dos 
produtos oriundos da execução dos serviços; 
3.14.2. Prestar as informações e os esclarecimentos pertinentes que venham a ser solicitados pelo 
representante da contratada; 
3.14.3. Solicitar a imediata substituição dos bens e/ou serviços que estiverem em desacordo com as 
exigências e/ou especificações do edital. 
 

CLÁUSULA QUARTA - DO PRAZO DE ENTREGA E DA VALIDADE 

4.1. O presente Contrato entrará em vigor a partir da data de sua assinatura e vigorará 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 legislação vigente; 
4.2. Os serviços de validação de sistemas computadorizados deverão ser realizados em até 12 (doze) 
meses, de forma parcelada, conforme o cronograma estabelecido pelo NUPLAM. 
4.3. Os testes ou verificações em equipamentos instalados deverão 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 a contratada. 
 

CLÁUSULA QUINTA - DOS SERVIÇOS EXTRAORDINÁRIOS 

5.1. A juízo da CONTRATANTE, poderão ser determinados à execução de serviços extraordinários, no 
percentual de 25% (vinte cinco por cento), mediante termo aditivo, em vista do que prevê o § 1º, do art. 
65, da Lei n. 8.666/93; 
5.2. Os serviços extraordinários serão pagos com base nos mesmos preços unitários constantes na 
proposta apresentada pela CONTRATADA.  
 

CLÁUSULA SEXTA - DAS PENALIDADES 
 
6.1. Pela inexecução total ou parcial do contrato, após o término do prazo estipulado para a entrega do 
objeto, a FUNPEC poderá, garantida a prévia defesa, aplicar à contratada as seguintes sanções: 
a) Advertência; 
b) Multa; 
c) Suspensão temporária de participação em licitação e impedimento de contratar com a FUNPEC e a 
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, por prazo não superior a 05 (cinco) anos, e  
d) Declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a administração Pública, enquanto 
perdurarem os motivos determinantes da punição ou até que seja promovida a reabilitação perante a 
própria autoridade que aplicou a penalidade. 
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6.2. A multa prevista no item 6.1, alínea “b”, será aplicada quando a Contratada não observar o prazo de 
entrega do bem, ou retardar a assinatura do contrato. O valor da multa será aplicado no percentual de 
1,0% (Um por cento) sobre o valor total da Autorização de fornecimento, por infração a qualquer 
cláusula ou condição não solucionada no prazo máximo de 48 (quarenta e oito) horas, que será 
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 sanções 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 administração da FUNPEC;  
6.3. As sanções previstas no subitem 6.1 (advertência, suspensão temporária de participação em licitação 
promovida pela FUNPEC e/ou UFRN e impedimento de contratar com a Administração, e declaração de 
inidoneidade) poderão ser aplicadas juntamente com a de multa, facultada a defesa prévia do interessado 
no respectivo processo, no prazo de 05 (cinco) dias úteis; 
6.4. A contratada estará, ainda, sujeita às penalidades previstas nos artigos 90 a 97 da lei n. 8.666/93. 
6.5-DA APLICAÇÃO DA MULTA 
6.5.1. Ocorrida à inadimplência, a multa será aplicada pela FUNPEC, observando-se o seguinte: 
a) A multa será deduzida do valor líquido do faturamento da CONTRATADA. Caso o valor do faturamento 
seja insuficiente para cobrir a multa, a contratada será convocada para complementação do seu valor, no 
prazo de 10 (dez) dias. 
b) Não havendo qualquer importância a ser recebida pela contratada, esta será convocada a recolher à 
FUNPEC, o valor total da multa, no prazo de 10 (dez) dias contado a partir da data da comunicação. 
6.5.2. A contratada terá um prazo de 05 (cinco) dias úteis, contado a partir da data da cientificação da 
aplicação da multa, para apresentar recurso à FUNPEC. Ouvido o encarregado para o acompanhamento 
dos serviços, o recurso será apreciado pela Diretoria Administrativa da FUNPEC, que poderá relevar ou 
não a multa. 
6.5.3. Em caso de relevação da multa, a FUNPEC se reserva no direito de cobrar perdas e danos 
porventura cabíveis em razão do inadimplemento de outras obrigações, não constituindo a relevação 
novação contratual nem desistência dos direitos que lhe forem assegurados. 
6.5.4. Caso a FUNPEC mantenha a multa, não caberá novo recurso administrativo. 

 

CLÁUSULA SÉTIMA - DA RESCISÃO 

7.1. O inadimplemento das cláusulas estabelecidas neste Contrato, por parte da CONTRATADA, 
assegurará à CONTRATANTE o direito de dá-lo por rescindido, mediante notificação, entregue 
diretamente à CONTRATADA, ou por via postal com prova de recebimento. Ficará a critério da 
CONTRATANTE declarar rescindido o Contrato ou aplicar multa, conforme dispõe a cláusula anterior; 
7.1.1. Será rescindido o presente Contrato, por ato unilateral e escrito da Administração, nos seguintes 
casos: 
a) não cumprimento de cláusula contratual, especificações, projetos ou prazos; 
b) cumprimento irregular de cláusula contratual, especificações, projetos ou prazos; 
c) paralisação na execução dos serviços, sem justa causa e prévia comunicação à CONTRATANTE; 
d) subcontratação parcial do objeto do Contrato, ou associação da CONTRATADA com outrem sem 
permissão e aprovação, por escrito, da CONTRATANTE; 
e) subcontratação total do objeto do Contrato, ou a sua cessão ou transferência total ou parcial a outrem; 
f) desatendimento das determinações regulares do representante da CONTRATANTE designado para 
acompanhar e fiscalizar a execução dos serviços, assim como de seus superiores; 
g) cometimento reiterado de faltas na execução dos serviços, anotados pelo representante da 
CONTRATANTE na fiscalização; 
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h) decretação de falência, pedido de concordata ou instauração de concurso de credores; 
g) dissolução legal, convencional ou contratual da pessoa jurídica contratada ou falecimento, em caso de o 
contratado ser pessoa física; 
h) alteração social ou modificação da finalidade da CONTRATADA, ou, ainda, de sua estrutura, que, a juízo 
da CONTRATANTE, prejudique a execução do contrato; 
i) razões de interesse público, devidamente justificadas e autorizadas pela autoridade competente; 
7.2. O presente Contrato poderá, ainda, ser rescindido por acordo entre as partes, amigavelmente, desde 
que haja conveniência para a CONTRATANTE, ou, judicialmente, nos termos da legislação vigente. 
 

CLÁUSULA OITAVA - DA PUBLICAÇÃO E VALIDADE 

8.1. Incumbirá a CONTRATANTE, às suas expensas, a publicação do extrato deste Contrato, no Diário 
Oficial, nos termos da legislação vigente. 

CLÁUSULA NONA - DO RECEBIMENTO DOS SERVIÇOS 

9.1. Concluídos os serviços, os mesmos serão recebidos provisoriamente e definitivamente, em 
conformidade com o que determinam as alíneas “a” e “b” do inciso, do art. 73, da Lei n. 8.666/93. 

CLÁUSULA DEZ - DA VINCULAÇÃO AO EDITAL 

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

CLÁUSULA ONZE - DO FORO 

11.1 - Fica eleito o foro da comarca de Natal, Estado do Rio Grande do Norte, para nele dirimirem-se 
eventuais dúvidas e solucionarem-se questões que não encontrem forma de resolução por acordo entre 
as partes, sendo esse foro irrenunciável pelas partes. 
E por estarem assim contratados, firmam as partes o presente instrumento de Contrato de execução de 
obra, o qual é lavrado em 02 (Duas) vias de igual teor e forma, para um único fim, o que é ratificado pelas 
testemunhas que se leem abaixo. 

Natal (RN),               de                              de  2020. 

.................................................................... 
Diretor Geral da FUNPEC 

 
 

.................................................................. 
CONTRATADA 

TESTEMUNHAS: 

1 .........................................................................          2 ......................................................................... 

CPF:                                         RG:                                                CPF:                                            RG: 

 

 


