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1. INTRODUCAO
1.1. DA MOTIVACAO DA CONTRATACAO

A Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) é uma instituicdo de saude publica vinculada ao
Ministério da Saude (MS), com atuacéo nas areas de pesquisa, desenvolvimento tecnolégico,
inovagdo, produgdo, ensino e atengédo a saude voltada para o fortalecimento e consolidagdo do
Sistema Unico de Saude (SUS), contribuindo desta forma para a melhoria da qualidade de vida
da populagéo brasileira, para a reducao das desigualdades sociais e para a dinamica nacional

de inovagéao, tendo como valor central a defesa do direito & salde e da ampla cidadania.

O Sistema Unico de Saude (SUS) possui, atualmente, 17 laboratérios publicos
envolvidos nos processos das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) que séao
responsaveis pela producdo de medicamentos, soros e vacinas para atender as necessidades
da rede publica do pais. Entretanto, muitos produtos ainda sao importados de outros paises e a
caréncia da produgao nacional e os gastos elevados com esses medicamentos podem dificultar

0 acesso da populagédo aos mesmos.

Com a intengéo de fortalecer a industria nacional farmoquimica e de medicamentos o
Ministério da Saude (MS) lancou as Parcerias de Desenvolvimento Produtivo, através da Portaria
n® 837/2012. Elas fazem parte da politica do Plano Brasil Maior, que tem como uma das diretrizes

o foco em inovacgéo e no crescimento produtivo do parque industrial brasileiro.

Por meio do Programa de Investimento no Complexo Industrial da Saude (Procis) o
Ministério da Saude (MS) tem investido em infraestrutura e qualificagdo de méo de obra de 17
laboratérios publicos oficiais, entre eles, FARMANGUINHOS. E para garantir a autonomia da
producéo de medicamentos e a competitividade do pais, o Governo tem ampliado as Parcerias

entre os laboratérios publicos e privados.
1.2. DA VINCULACAO DA DEMANDA

Estes medicamentos encontram-se na lista de medicamentos estratégicos para a
produgé@o nacional segundo a Portaria n® 978 de 16 de maio de 2008 do Ministério da Saude,

colaborando assim com o desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude.

O Pramipexol é utilizado atualmente em pacientes submetidos ao tratamento da Doenca
de Parkinson, que leva a degeneragédo do sistema nervoso central. Desta forma, foi firmada a
Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre FARMANGUINHOS e o Laboratério
Boehringer Ingelheim do Brasil por meio do processo de n® 25387.000278/2011-81.

O Atazanavir® é um antirretroviral da classe dos inibidores de protease e constitui uma
importante droga para o tratamento de pacientes vivendo com HIV/Aids. Atualmente, ele é
indicado para inicio de terapia como medicamento preferencial entre os inibidores de protease

na composicdo de esquemas terapéuticos das diretrizes internacionais do Departamento de
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Saude dos Estados Unidos, da Sociedade Internacional Antiviral, da Sociedade Clinica Europeia
de Aids e da Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Desta forma, foi firmada a Parceria de
Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre FARMANGUINHOS e a empresa Bristol-Myers Squibb
(BMS) através do processo de processo 25387.000276/2011-92.

O Tacrolimo é utilizado atualmente por pacientes submetidos a transplantes renais que
dependem deste imunossupressor, que diminui a atividade do sistema imunoldgico, evitando a
rejeicdo do 6rgao transplantado. Desta forma, foi firmada a Parceria de Desenvolvimento
Produtivo (PDP) entre FARMANGUINHOS e o Laboratério LIBSS Farmacéutica um Acordo de
Cooperagdo Técnica de Transferéncia de Tecnologia, através do Processo n°
25387.000710/2009-10.

A fim de atender os compromissos firmados na PDP, o Ministério da Saude através do
Instituto de Tecnologia em Farmacos/FARMANGUINHOS esta realizando um grande
investimento na modernizagdo do parque fabril, aumentando a capacidade instalada e
diferenciando o portfélio de produtos a serem produzidos e ofertados ao Sistema Unico de Saude
— SUS. Os investimentos em novos equipamentos diferenciados (sistema de granulagdo Umida
Glatt®, estufas de Secagem Hoégner e entre outros) perfazem um total aproximado de
R$10.800.000,00 (dez milhdes e oitocentos mil reais), pois trata-se da implantagdo de novos
processos e metodologias produtivas com emprego de tecnologias especificas. Entretanto para
instalacao destas linhas de produgao sera necessario adequar, validar e qualificar parte dos 03
(trés) pavimentos do Prédio 70 do Complexo Tecnolégico de Medicamentos — CTM, uma area

existente aproximada de 1.700 m2 (um mil e setecentos metros quadrados).

Assim, a reformulagéo do sistema de estocagem e distribuicdo de agua purificada que
serd adequado para produgé@o dos novos farmacos, mantera seu desempenho operacional no
padrdo de qualidade exigido para a agua purificada, e de acordo as normas de Boas Praticas de
Fabricagao/BPF (RDC n°17/2010) da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e
especificagdes e critérios técnicos exigidos pelos contratos da PDP, se faz necessario de modo

a visar a manutencao do padrdo de qualidade e a plena transferéncia tecnolégica.
1.3. BENEFICIOS DIRETOS E INDIRETOS

A contratacdo dos servicos objeto deste Projeto Basico, visa dar suporte a politica
estratégica do Ministério da Saude (MS) de desenvolvimento no mercado nacional via um
laboratério publico oficial de novos produtos/medicamentos para distribuigido no Sistema Unico

de Saude — SUS para uso de toda populagao brasileira.

A descontinuidade do processo podera ocasionar a interrupg¢ao das atividades ligadas a
implantagédo deste e outros novos produtos para o SUS, ou seja, a produgdo do medicamento,

transferéncia de tecnologia, desenvolvimento e pesquisa empregados para a efetividade desta
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acdo, e ainda, prejuizos incalculdveis ao erario publico, com perda de matérias-primas e

investimentos caso os mesmos estejam impossibilitados de atender aos convénios firmados.
1.4. CONEXAO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO EXISTENTE

Salientamos que o objeto deste Projeto Basico sera realizado em prazo certo e
determinado, portanto encontra-se no PPA (Plano Plurianual), amparado pelo PA (Plano Anual),

registrado na folha de rosto do pedido de compras.

Declaramos ainda, que o objeto pretendido possui caracteristicas de servico nao
continuo, enquadramos esta contratagdo naquilo que preceitua o artigo 57, inciso | da Lei n®.
8.666/93.
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2. DENOMINACOES, CONCEITOS E DEFINICOES

Shaft: Termo utilizado para identificar um local em uma area especifica de uma
constru¢do onde passam varias tubulagées aparentes de agua, esgoto, elétrica e outros. Por
uma questao estética cria-se um compartimento ou um fechamento, ora seja em gesso, madeira,

alvenaria ou diviséria para esconder as tubulacdes existentes neste local.

HVAC: Heating, Ventilation and Air Conditioning ou em portugués, AVAC - Aquecimento,
Ventilagédo e Ar Condicionado), denominagéo do sistema utilizado para a malha de controle de

temperatura e umidade em processos fabris.

GMP: Good Manufacturing Practices (Boas Praticas de Fabricagdo), normatizada no
Brasil pela RDC n® 17 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Esta resolucao
possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos minimos a serem seguidos na fabricagdo de
medicamentos para padronizar a verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao

de Medicamentos (BPF) de uso humano durante as inspegdes sanitarias.
QDF: Quadro de distribuigao de forca
QDLT: Quadro de distribuicao de Luz e Tomadas.

Fan Coil: Condicionador de ar que utiliza agua gelada ao invés de gas refrigerante para

climatizar os ambientes.
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3. DESCRIGAO DO OBJETO CONTRATUAL

Contratagado de empresa especializada para execugdo da montagem e instalagdo do
sistema de estocagem e distribuicao de agua purificada do Prédio 70 do CTM/FAR, incluindo a
execucao das interligagbes de utilidades, elétrica e automacao, a fim de entregar o sistema em
pleno funcionamento compreendendo a execugdo das tarefas descriminadas abaixo que séo

interdependentes e complementares entre si:
e Servigos preliminares.
e Detalhamento do Projeto para execugao.
e Instalagbes provisérias/Mobilizagao.
e Demoligbes e desmontagens.
e Execucgdo da construgao da estocagem e anel de distribuicdo de agua purificada.
e Interligagbes de utilidades, elétricas e automagao.
e Instalagdes gerais.
e Limpeza.
e Projeto “As Built”.
e Testes e comissionamento do sistema.
e Apoio aos servigos de Validagao e Qualificagao.

e Entrega do Servigo/Desmobilizacao e recomposigoes.
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4. EXIGENCIAS PRELIMINARES PARA OS SERVICOS
4.1. CRITERIOS AMBIENTAIS ADOTADOS

O servigo em questdo devera adotar materiais que oferecerem menor impacto ao meio
ambiente e que sejam provenientes de empresas que apresentem programa de gerenciamento

ambiental, qualificado segundo as normas ambientais vigentes.

O servigo devera ser realizado gerando o menor volume de residuos possivel. O
transporte e retirada de entulho serd de responsabilidade da Contratada e deveréa ser
feito por empresa registrada no Instituto Estadual do Ambiente (INEA), sendo depositado

em aterro legalizado pelo érgao fiscalizador.

E obrigatério que a empresa detenha conhecimentos ambientais e cumpra a legislagéo

ambiental vigente, apresentando as documentacoes pertinentes.
4.2, REFERENCIAS A ESTUDOS PRELIMINARES

Para contratacdo do servigco foram elaborados estudos preliminares, projeto basico e
executivo que foram submetidos a aprovacgéao pela Direcao da Unidade. O projeto foi precedido

de estudos das condi¢des locais.

Segue descrita a metodologia para execugdo do servigo, observando os pontos de

inspecao, 0s servigos e a especificagdo do método e material a ser utilizado.
4.3. SERVICOS PRELIMINARES
4.3.1. DISPOSICOES GERAIS

A Equipe de Projetos de FARMANGUINHOS, junto a empresa gerenciadora do
empreendimento, cabera a aprovacao dos projetos de detalhamento, definir diretrizes do padrao
de documentagdo e 0 acompanhamento da execuc¢do dos servicos bem como as aprovagdes
técnico-construtivas necessarias; a servidora indicada por FARMANGUINHOS, Sra. Elda

Falgueto, Matricula SIAPE n® 1557217, cabera a gestao e fiscalizagdo do contrato.

A CONTRATADA, cabera o fornecimento de todos os materiais, equipamentos e méao de

obra necessaria a execugao dos servigos descritos neste Projeto Basico.

A CONTRATADA devera ser responsavel pela observancia de leis, decretos,
regulamentos, portarias e normas federais, estaduais e municipais direta e indiretamente
aplicaveis ao objeto do contrato, inclusive por suas subcontratadas. Em especial pontuam-se os

seguintes:
e Lein?8.666, de 21 de junho de1993;
LEI'N® 12.462, de 4 de agosto de 2011.

e Normas da ABNT - Associacao Brasileira de Normas Técnicas;
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e Resolugdes da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e Planilhas de quantitativos, pregos e cronograma fisico-financeiro;

e Lein?6.514 de 22 de Dezembro de 1977 e respectivas NRs (NR20, NR10, NR35, NR33
e outras), relativas & Seguranca e Medicina do Trabalho;

e (Codigos, Leis, Decretos, Portarias e Normas Federais, Estaduais e Municipais, inclusive;

de concessionarias de servigos publicos;
e Instrugdes e Resolucdes dos Orgaos do Sistema CREA-CONFEA e CAU;
e Recomendacdes dos fabricantes dos materiais e equipamentos a serem especificados.

Todo e qualquer servico devera ser executado por profissionais habilitados e a
CONTRATADA assumira integral responsabilidade pela boa execugéo e eficiéncia dos servigos

que efetuar, bem como, pelos danos decorrentes da realizacdo dos referidos trabalhos.

Quaisquer desenhos e respectivos detalhes do projeto que se fizerem necessarios
deverdo ser considerados como partes integrantes desta especificagcdo. Em caso de duvida

qguanto a interpretacdo dos desenhos devera ser consultada a Fiscalizacao.

Em caso de divergéncia entre cotas de desenho e suas dimensdes, medidas em escala,
a equipe de projetos de FARMANGUINHOS devera ser consultada para indicar a informagao
correta. Além disso, todas as medidas especificadas em projeto deverdo ser conferidas no local

antes da execugao dos servigos.

Todos os materiais aplicados na obra deverdo ser novos, de primeira qualidade,
conforme especificado em projetos, caderno de especificagcdes e planilhas. No caso de nao
estarem especificados, 0s mesmos deverao ser apresentados previamente a Fiscalizagéo, que
0Ss aprovara ou nao, registrando o fato no diario de ocorréncias.

Todo o material fora de especificagdes técnicas, de ma qualidade, avariado e/ ou em
desacordo com as especificagbes serédo recusados pela Fiscalizagédo, independente de aviso ou
notificacdo. Em caso de duvida quanto ao uso de material, devera ser solicitada a Fiscalizagao

a sua aprovacao antecipadamente.

Para comprovacdo do atendimento as especificagdes, no que tange aos materiais
empregados, a CONTRATADA devera apresentar os resultados dos ensaios preconizados por
Normas e Especificagbes da ABNT e/ ou as notas fiscais de compra. No caso de duvida, para
aprovacao ou recebimento de materiais, a Fiscalizagdo podera exigir, as expensas da
CONTRATADA, que sejam feitos testes complementares de conformidade com necessidades

envolvidas.
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No cumprimento a Lei n.° 8.666/93, a CONTRATADA podera utilizar materiais
equivalentes aos especificados para compor seus custos, desde que a equivaléncia seja
determinada pelos critérios comparativos de:

e Qualidade de padronizagao de medidas
e Qualidade de resisténcia

e Uniformidade de coloracao

e Uniformidade de textura

e Composicao quimica

e Propriedade ductil do material

A equivaléncia devera ser comprovada no ato da apresentagéo das propostas/planilha
de custo através da apresentacdo de laudos e/ou fichas técnicas das marcas/modelos de
materiais/produtos e/ou metodologia/tecnologia a serem empregados visando obtermos uma

isonomia na formacao dos custos.

Todos os materiais que forem substituidos deverdo ser previamente aprovados pela
Fiscalizacao.

Finalmente, fica estabelecido que os projetos mecénica/tubulagdo e complementares, o
caderno de especifica¢des e as planilhas orgamentarias sdo complementares entre si, de modo
que qualquer informacdo que se mencione em um documento e se omita em outro, sera
considerado especificado e valido. Ja informagdes divergentes deverdo ser relatadas a

Fiscalizagao, que estabelecera a alternativa correta a ser executada.
4.4, PLANEJAMENTO E LOGISTICA DO SERVICO

Os servicos deverao ser executados, apos a emissao da Ordem de servigo (O.S.) pela

CONTRATANTE, obedecendo ao seguinte planejamento:
e Elaboragéo de projeto para canteiro de obras para aprovagdo da CONTRATANTE
e Instalagbes Proviso6rias/Mobilizagao.
e Fechamento e Interdicdo do Local de Execugao dos Servigos.
e Demoligoes e Desmontagem das Instalacdes Fisicas Existentes.
e Detalhamento do projeto para execugéo.
e Execucéao da construcdo da estocagem e anel de distribuicdo de agua purificada.
e Interligacdes de utilidades, elétrica e automacao.

e Instalagbes Gerais.
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e Recomposicao de instalagbes demolidas e/ou desmontadas
e Fornecimento de Data-Book.
e Comissionamento do sistema.
e Pinturas e Acabamentos.
e Apoio a Validacdo e Qualificagao
e Limpeza.
e Entrega do Servigo/Desmobilizacao.
4.5. DESCRICAO GERAL DOS SERVICOS A EXECUTAR
4.51. IMPLANTACAO DO CANTEIRO/INSTALACOES PROVISORIAS

A CONTRATADA devera responsabilizar-se pelos trabalhos preliminares e técnicos
necessarios para a execucgao da obra, bem como por todas as providéncias correspondentes as
instalagbes provisérias da obra, tais como: projeto de canteiro, barracdo, andaimes e telas de
protecdo, depdsitos de materiais e ferramentas, sanitario/vestiario, e placa de obra conforme

padrdes aprovados pela Fiscalizagao.

A CONTRATADA podera optar pela utilizacdo de contéineres metélicos para as
instalacbes provisorias de apoio, que poderdo ser mobilizados conforme o cronograma de

execugao da obra, anexo ao Edital e devera ser instalado em local indicado pela Fiscalizag&o.

A obra e suas etapas somente serdo considerada como concluida, e seus servigos
medidos, apds a conclusao e aprovacao das etapas de recebimento provisério e recebimento
definitivo pelo responsavel técnico pelo projeto e pela Fiscalizagao que comprovardo o pleno

atendimento ao Projeto Basico.

Ao término dos servicos, o canteiro de obras devera ser desmontado ou demolido e
removido para fora do Campus, por empresa legalizada que devera dar a destinagdo adequada,
respeitando as normas ambientais. Todas as instalagbes provisorias deverao ser desmobilizadas
e deverao ser executadas todas as recomposicdes necessarias no terreno tais como reaterros,

regularizacao, limpezas e reurbaniza¢do no local.
4.5.2. ANDAIMES E TELAS DE PROTECAO

Cabera a CONTRATADA a locacao e montagem de andaimes do tipo tubular com
abracadeira mais adequado para execuc¢ao dos servigos descritos nesta especificagdo e com

aprovacao da Contratante.

Os andaimes deverao ter interferéncia minima nas atividades cotidianamente realizadas

no interior do prédio e seu entorno, além de garantirem total seguranga aos técnicos que farao
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uso dos mesmos e aos usudrios que circulam pelo local, preservando também os bens materiais

existentes.

Deverd ser obrigatoria a instalagado de telas de protegdo nos andaimes, previamente

aprovadas pela Fiscalizag&o.
4.5.3. PLACA DE OBRA

A placa de obra deverd ser confeccionada pela CONTRATADA, e fixada em local visivel,
indicado pela Fiscalizagdo. As informagdes constantes da placa serdo informadas por
FARMANGUINHOS.

4.5.4. LIMPEZA DA OBRA
454.1. LIMPEZA DIARIA

Diariamente o entulho deverd ser removido para local indicado pela Fiscalizagao ou
retirado para fora do Campus do Complexo Tecnologico de Medicamentos, em local apropriado
e autorizado pelos 6rgaos competentes, conforme a disponibilidade de espaco no canteiro. As
areas de circulacdo e acessos deverdo estar sempre limpas e varridas de modo a evitarem

acidentes de trabalho.
A obra somente deverd ser recebida apds uma limpeza geral.
4.5.4.2. LIMPEZA GERAL

Remover devidamente do local todos os materiais e equipamentos, assim como as pe¢as

remanescentes e sobras utilizaveis de materiais, ferramentas e acessorios.

Proceder a remocao de todo o entulho, deixando as areas de intervencao da obra,
canteiro e adjacéncias completamente desimpedidas de todos os residuos de construgao

gerados, bem como cuidadosamente varridos 0s seus acessos.

Limpar os elementos de modo a ndo danificar outras partes ou componentes da

edificacao.

A execugdo de servicos de limpeza devera atender também as seguintes Normas e

Praticas complementares:
e Norma do INMETRO.

e Pratica DASP, Prética de execucgao 00.00 — Geral, conforme Decreto n® 92.100, de 10
de Dezembro de 1985.
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5. DETALHAMENTO TECNICO DOS SERVICOS

O detalhamento técnico e especificagbes do sistema de estocagem e distribui¢do de
agua purificada, incluindo a execugao das interligagées de utilidades, elétrica e automagéo que
deverdo ser executados pela CONTRATADA estao descritos nos subitens dessa segéo e no

Projeto Basico e Executivo - Anexo A desse documento.
5.1. EXECUCAO DOS SERVICOS PRELIMINARES

Identificagédo da area exata onde serdo executados os servigos, levantamento cadastral
de todas as redes de servicos disponiveis ao bom desenvolvimento dos projetos e informagdes

necessarias.

A execugao da obra sera constituida de trabalhos de escritério e fabrica, compreendendo
o projeto de detalhamento e fabricagéo dos spools e etc.; e trabalhos de campo, compreendendo

os levantamentos, montagens e ajustes.
5.2. DETALHAMENTO DOS PROJETOS

A Equipe do Projetos de FARMANGUINHOS, junto & gerenciadora, cabera a definigio
de diretrizes e parametros técnicos para desenvolvimento do projeto de detalhamento e
quaisquer alteragbes que se fizerem necessarias, as quais deverdo ser previamente aprovadas
antes do prosseguimento do projeto. Deverd ser ainda indicada por FARMANGUINHOS uma

equipe para coordenar e aprovar o projeto de detalhamento elaborado pela CONTRATADA.

Serdo apresentados pela Contratante projeto basico e executivo, memorial descritivo,
incluindo plantas, fluxogramas, folha de dados, especificagdes técnicas e/ou outros documentos
necessarios a perfeita compreensao dos objetivos estabelecidos pela Equipe de Projetos de
FARMANGUINHOS.

O projeto detalhado devera ser desenvolvido de maneira harménica e compatibilizado
entre si, atendendo, sempre que possivel, aos seguintes requisitos gerais, baseados na Lei
n.28.666/93:

e Funcionalidade e adequacdo ao interesse publico; observando as possibilidades de

mudancas de uso e reforma dos espagos.

e Economia na execugéao, conservacao e operacgao, adotando, sempre que possivel, um

sistema de modulagdo de componentes.

e Utilizacdo de materiais, componentes e solucdes técnicas adequadas a realidade

regional e ao objetivo da edificacao.
e Facilidade na execugéao, conservacao e operagcao sem prejuizo da durabilidade.

e Adocéao de normas técnicas de saude e de segurancga do trabalho adequadas.
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Cabera a CONTRATADA a coordenacao da elaboracao do projeto detalhado de maneira
a considerar todas as suas interferéncias. A elaboracao do projeto detalhado e execugéo dos
servigos, por sua vez, devera ser de responsabilidade de técnicos legalmente habilitados pelo
CREA, devendo a CONTRATADA providenciar, junto ao CREA, as Anotacbes de
Responsabilidade Técnica (ART) referentes ao objeto do contrato e especialidades pertinentes,
nos termos da Lei n.? 6496/77.

A CONTRATADA recebera os manuais de procedimentos, os documentos padronizados
pela Fiocruz e outras informagdes relevantes, tais como plantas e desenhos de referéncia, para

elaboracao do projeto detalhado.

Os memoriais descritivos e justificativos, especifica¢des (incluindo as listas mestras e
tabelas de fabricantes referenciais), memérias de calculo, planilhas, etc., elaborados pela
CONTRATADA deverao ser elaborados conforme os padrées estabelecidos pela Fiocruz, em
formato ".DOC" ou ".XLS", conforme o caso, em papel formato A4 e com carimbo ou folha-rosto

contendo as informagdes necessarias para sua identificagao.

Os desenhos, por sua vez, deverdo ser gerados em formato ".DWG" e seguirdo os
padroes definidos pela ABNT e pelo "Caderno de Procedimentos para Desenvolvimento de
Projetos em Sistema CAD" elaborado pelo DPO de FARMANGUINHOS em abril de 2015, que
devera ser entregue a CONTRATADA.

Todas as folhas de desenho deverdo ter o carimbo padrdo da Fiocruz no canto inferior
direito, conforme padrées de desenho estabelecidos pela Fiocruz, que devera conter as

seguintes informagodes:

¢ Nome do Contratante

Nome da obra a ser executada

e Titulo e fase do projeto

e Referéncia do desenho, localizacdo e nome do Departamento
e Nome do responsavel técnico pelo Projeto

e Numero do desenho (cédigo segundo normas do arquivo técnico do Setor de Projetos
Industriais)

e Data
e Desenhista
e Aprovagao

e NuUmero de revisdo
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Observacgao: O logotipo da CONTRATADA devera ser inserido nas folhas de desenho

no canto direito inferior, mas acima do carimbo da Fiocruz.
Caberd a CONTRATADA o levantamento das questbes referentes ao servigo contratado.

Caso a contratante determine modificagbes em qualquer projeto, implicando alteracoes
em desenhos ja aprovados, estas deverdo ser indicadas nos desenhos e referenciadas nos

carimbos e nome dos arquivos (letra de revisdo).

Os documentos elaborados pela CONTRATADA deverdo ser entregues em 2 (dois)
jogos de discos de CD-ROM (originais e backups), juntamente com 2 (duas) copias impressas

em papel tipo sulfite 90g dos documentos acima mencionados.
5.2.1. PROJETO DETALHADO DO SISTEMA DE AGUA PURIFICADA
5.2.1.1. CONDICOES GERAIS
A Contratada devera observar as seguintes condi¢cées gerais:

e Obter os projetos de arquitetura, estrutura, elétrica, tubulacdo, HVAC e demais
disciplinas a fim de integrar e harmonizar o projeto das instala¢gdes de &gua purificada

com os demais sistemas.

e Detectar as interferéncias no caminhamento da tubulagdo de agua purificada e dirimi-

las.

e Considerar que as tubulagdes devem seguir pelo forro com o caimento indicado no

projeto, devidamente suportada e com os pontos de uso conforme definido no projeto.
e Prever facil acesso para a manutengdo das instala¢des aparentes.

e Conhecer e detalhar o layout dos equipamentos e bancadas nas salas (Processos e
utilidades) de modo a definir e detalhar todo o encaminhamento, posicionamento de

pontos de uso e infraestrutura necessaria para interligagdo aos mesmos.
5.2.1.2. CONDICOES ESPECIFICAS
A Contratada devera observar as seguintes condi¢coes especificas:

e Prever o espago minimo necessario para a passagem das tubulagdes sob vigas do teto,
sobre forro, shafts ou sob pisos falsos;

e Prever, nas linhas de distribuicdo, todos os equipamentos e acessérios necessarios a

operacao e manutencao do sistema, filtros, valvulas e outros dispositivos;

e Todos os materiais de construcdo, que entram em contato com o produto final (PW),
deverao obedecer as exigéncias de GMP e possuir certificado. A operagéao do sistema
de distribuicdo (PW) deve seguir os regulamentos de USP, Farmacopéia Européia,
diretriz de GMP, ISPE, guia de engenharia e FDA;
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e O material de trabalho dos tubos devera ser em ago inoxidavel AlSI 316 L, com qualidade

de aspereza interna Ra < 0,6 um;

e Devera ser executada junta sanitaria soldada, sempre que possivel, e jungéo tipo tri-

bracadeira (TC - tri clamp norma ISO 2852) onde é requerida juntas de desmantelagem;

e Todas as valvulas automaticas zero dead-leg deverao trabalhar de forma pneumatica

com molas atuadoras autométicas e modo de operagao fechado;

e Sempre que possivel, dead-leg devera ser eliminado. Entretanto, onde os dead-legs
forem inevitaveis no projeto de tubulacao, eles ndo poderao exceder 3 vezes o didametro
do tubo de final interno (3D rule), com tolerancia de excesso permitida em circunstancias

excepcionais até 6 (6D rule);

e Dispositivos de sensor de medida deverao ser fundidos com ajustes de tri-bragadeira.A

regra "3 D" devera ser considerada e mantida;

e Todos os pontos de usuario serao equipados com "valvula de tipo T" para minimizar o

dead-leg. A taxa de fluxo serd ajustada para adequar ao consumo;

e O percurso das tubulagdes podera sofrer pequenas modifica¢des, porém a quantidade

de material a ser aplicado nao devera ser modificada em mais do que 5%;

e Devera ser executado o projeto de detalhamento de suportagcao para pré-fabricacao e

montagem de todos os suportes de tubulagéo;
5.2.1.3. NORMAS E PRATICAS COMPLEMENTARES

Os projetos de Instalagbes de agua purificada elaborados pela Contratada deveréao

também atender as seguintes Normas e Praticas Complementares:
e Praticas de Projeto, Construcao e Manutencao de Edificios Publicos Federais;

e Normas da ABNT (Associacao Brasileira de Normas Técnicas), INMETRO e Ministério
do Trabalho;

e Boas Praticas de Fabricagcao (BPF/GMP);

e (Cddigos, Leis, Decretos, Portarias e Normas Federais, Estaduais e Municipais, inclusive

normas de concessionarias de servigos publicos;
e Instrugdes e Resolucdes dos Orgaos do Sistema CREA CONFEA;

e Resolucdo RDC No 17 de 16 de Abril de 2010 — “Boas Praticas de Fabricacdo de

Medicamentos — BPF” definidas pela Agéncia nacional da Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

e Guia de Qualidade para Sistemas de Purificagdo de Agua para Uso Farmacéutico —
ANVISA - Janeiro de 2013;
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e Guia de Validacao de Sistemas Computadorizados — ANVISA — Abril de 2010;

e United States Pharmacopoeia 36 capitulo <1231> “Water for Pharmaceutical Purposes”;
e ASME BPE 2012;

e Guide to Inspection of High Purity Water Systems — FDA 1993;

e |SPE - Pharmaceutical Engineering Guide — Water and Steam Systems — December
2011;

e |SPE - Pharmaceutical Engineering Guide — Commissioning and Qualification — March
2001;

e Good Practice Guide ISPE “Commissioning and Qualification of Pharmaceutical Water
and Steam Systems” 2007;

e ASME BPE 2012 — Bioprocessing Equipment;
e ASTM A-270 — Standard Specification for Seamless and Welded Austenitic Stainless;
e |SO 2852 — Stainless Steel Clamp Pipe Couplings for the Food Industry;

Em caso de discordancia entre as normas acima citadas, a CONTRATANTE devera ser

consultada e definird a norma a ser seguida.
5.2.2. PROJETO DE UTILIDADES
5.2.2.1. OBJETIVO
Estabelecer as diretrizes gerais para a elaboracao do detalhamento dos projetos.
5.2.2.2. DETALHAMENTO

Devem ser apresentados os desenhos, memdrias de cédlculos e memoriais descritivos

necessarios para execucao do projeto de detalhamento.

Devem ser considerados nesse servico os fluxogramas de utilidades, todas as plantas
baixas e cortes necessarios, diagramas de controle, légica de automacao, projeto de fundacoes
(caso seja necessério), calculos estruturais para estrutura metalica (caso seja necessério) e

projeto elétrico.

O memorial descritivo/especificacdo do projeto deverd conter as descricbes e

especificagdes técnicas referentes aos equipamentos e componentes dos sistemas.

Devera ser elaborado o detalhamento do projeto com Plantas e detalhes de execugéo,
plantas de encaminhamento de infraestruturas, montagem e instalagbes de componentes do
sistema, inclusive elementos de suporte, fixagdo apoio de tubulagdes e todos os furos novos

necessarios nos elementos de estrutura para passagem da instalagdo, caso necessario.
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Os projetos devem ser compatibilizados com as demais disciplinas, verificando a
necessidade de mudanca de encaminhamento das utilidades, especificando as suportacées,
isolamentos térmicos, diametros de tubulacdes e etc,, com emissdo dos demais documentos
necessarios para execugao dos servigos.

Para cada equipamento devera ser emitida uma folha especifica no memorial descritivo,
contendo as informacdes técnicas necessdrias a determinacido das condigbes operacionais,

dimensionais e de capacidade requeridas.

O detalhamento devera estar harmonizado com os projetos de Arquitetura, Estrutura,
HVAC e demais Instalagdes, observando a nao interferéncia entre elementos dos diversos

projetos e a necessidade de acesso para inspecao e manutengdo das instalagoes.

Deverd ser considerada no detalhamento a existéncia de modificagbes previstas na
planta em fases concorrentes e/ou anteriores a execugdo do projeto de agua purificada, a
contratada devera revisar o encaminhamento das tubulagbes, eletrocalhas, eletrodutos e

posicdes de suportes durante a etapa de detalhamento.

A CONTRATADA devera realizar a apresentacdo das sugestdes das modificagées do
detalhamento a equipe de projetos de FARMANGUINHOS para aprovagao incluindo, entre
outros elementos que se fagam necessarios, a descricdo dos materiais e equipamentos a serem
utilizados nos diversos sistemas. Estes devem conter: tipo e qualidade, caracteristicas para sua
identificacdo, unidade de comercializagdo, processos construtivos e de instalagdo e de

conferéncias de avaliagdo, bem como suas respectivas quantidades.
5.2.2.3. SISTEMA DE VAPOR E CONDENSADO
5.2.2.3.1. CONDICOES GERAIS
A Contratada devera observar as seguintes condi¢cées gerais:

e Obter os projetos de arquitetura, estrutura, elétrica, tubulacdo, HVAC e demais
disciplinas a fim de integrar e harmonizar o projeto das Instalagbes de vapor e

condensado com os demais sistemas.

e Conhecer o layout dos equipamentos consumidores de vapor, de modo a definir o

detalhamento do encaminhamento da rede adequado.

e Considerar que as tubulacdes de vapor e condensado ndo devem ser enterradas,

podendo ser aéreas ou embutidas em canaletas.
e Prever facil acesso para a manutengao das instalagées aparentes.

e Para evitar desperdicios e diminuir o consumo de energia, sempre que possivel, prever

uma rede coletora de condensados de purgadores e equipamentos.

5.2.2.3.2. CONDICOES ESPECIFICAS
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A Contratada devera observar as seguintes condi¢des especificas para redes de vapor

e condensado:

e Prever 0 espago minimo necessario para a passagem das tubulagdes sob vigas do teto,

sobre o forro ou sob pisos falsos.

e Prever, nas linhas de distribuicdo, todos os equipamentos e acessérios necessarios a
operacao e manutengao do sistema, como purgadores, filtros, separadores de umidade,

valvulas e outros dispositivos.

e Realizar estudos de flexibilidade que garantam que os esforcos em bocais de
equipamentos, suportes e outras linhas estejam dentro da faixa admissivel. Devem ser
utilizadas preferencialmente mudangas de direcdo. Juntas de expansdo devem ser
utilizadas somente com autoriza¢do da equipe de FARMANGUINHOS.

e Os espagamentos entre os suportes deverdo ser estabelecidos de modo a evitar

deformacoes.
e Prever pontos de dreno de condensados ao longo das tubulagdes de vapor.

e Em trechos extensos de tubulagdes horizontais, prever declividade adequada para a

utilizagéo de ponto de dreno.

e Astubulagdes de vapor devem ser termicamente isoladas por material incombustivel ou

inextinguivel, nas espessuras determinadas de modo a minimizar as perdas de calor.

e Os ramais de alimentacdo dos pontos de consumo devem ser derivados da rede
principal, sempre que possivel, através de conexdes orientadas para cima, evitando os

condensados no ramal.

e Posicionar valvulas de seguranga e saidas de purgadores em area adequada, de modo
a permitir a livre descarga de vapor, sem comprometer as condigcdes dos locais préximos

da edificacao.
5.2.2.3.3. NORMAS E PRATICAS COMPLEMENTARES

Os projetos de instalagbes de vapor e condensado deverdo também atender as

seguintes Normas e Praticas Complementares:
e Praticas de Projeto, Construcao e Manutencao de Edificios Publicos Federais;
e Normas da ABNT e do INMETRO:
¢ Regulamentos do Departamento Nacional de Seguranga e Higiene do Trabalho:

e (Codigos, Leis, Decretos, Portarias e Normas Federais, Estaduais e Municipais,

inclusive normas de concessionarias de servigos publicos;
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e Instrucdes e Resolucdes dos Orgéos do Sistema CREA/CONFEA.
5.2.2.4. SISTEMA AR COMPRIMIDO
5.2.2.4.1. CONDICOES GERAIS
A Contratada devera observar as seguintes condigbes gerais:

e Obter os projetos de arquitetura, estrutura, elétrica, tubulacdo, HVAC e demais
disciplinas a fim de integrar e harmonizar o projeto das instalagées de ar comprimido
com os demais sistemas.

e Conhecer o layout dos equipamentos que utilizam ar comprimido, de modo a definir o

encaminhamento da rede adequado.
e Conhecer as condigdes de pureza do ar comprimido que devem ser mantidas no sistema.

e Evitar tubulacdes enterradas de ar comprimido, adotando tubulagdes aéreas ou

embutidas em canaletas.

e Considerar que nas instalacées de salas limpas, as tubulagbes internas devem ser

embutidas até o ponto de consumo.

e Prever facil acesso para a manutencgao das instalagbes posicionadas em shafts e forros,

assim como na substituicao dos filtros coalescentes.
5.2.2.4.2. CONDICOES ESPECIFICAS
A Contratada devera observar as seguintes condi¢coes especificas:
¢ Redes de tubulagdes de ar comprimido devem ser de ago inox 304.

e Prever o espago minimo necessario para a passagem das tubulagdes sob vigas do teto,
sobre forro ou sob pisos falsos.

e Prever, nas linhas de distribuicdo, todos os equipamentos e acessérios necessarios a
operagdo e manutengéo do sistema, como purgadores, filtros, separadores de umidade,

valvulas e outros dispositivos.

e Em trechos extensos de tubulagbes horizontais, prever declividade adequada para

utilizagéo de ponto de dreno.

e Deverdo ser previstos acessoérios como filtros, lubrificadores, reguladores e outros
dispositivos, em funcdo dos requisitos técnicas dos diferentes equipamentos
alimentados por ar comprimido.

5.2.2.4.3. NORMAS E PRATICAS COMPLEMENTARES

Os projetos de Instalagdes de Ar Comprimido deverdo também atender as seguintes

Normas e Praticas Complementares:
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e Praticas de Projeto, Construcao e Manutencao de Edificios Publicos Federais;
e Normas da ABNT e do INMETRO:

e (Cddigos, Leis, Decretos, Portarias e Normas Federais, Estaduais e Municipais, inclusive
normas de concessionarias de servigos publicos;

e Instrucdes e Resolucdes dos Orgéos do Sistema CREA CONFEA.
e NBRISO 8573 — Ar Comprimido — Contaminantes e Classes de Pureza.
5.2.2.5. SISTEMA DE AGUA GELADA
5.2.2.5.1. CONDICOES GERAIS
A Contratada devera observar as seguintes condi¢cées gerais:

e Obter os projetos de arquitetura, estrutura, elétrica, tubulacdo, HVAC e demais
disciplinas a fim de integrar e harmonizar o projeto das instalagbes de agua gelada com

0s demais sistemas.

e Conhecer o layout dos equipamentos que utilizam agua gelada de modo a definir o

encaminhamento e conexao da rede adequados.

e Considerar que nas instalacdes de salas limpas as tubulagdes internas devem ser

embutidas até o ponto de consumo.

e Prever facil acesso para a manutencdo das instalacbes aparentes e operacdo de

valvulas.
5.2.2.5.2. CONDICOES ESPECIFICAS
A Contratada devera observar as seguintes condi¢coes especificas:

e Prever o espago minimo necessario para a passagem das tubulagdes sob vigas do teto,

sobre forro ou sob pisos falsos.

e Prever, nas linhas de distribuicdo, todos os equipamentos e acessérios necessarios a
operacao e manutencao do sistema, filtros, valvulas e outros dispositivos.

5.2.2.5.3. NORMAS E PRATICAS COMPLEMENTARES

Os projetos de Instalagbes de agua gelada deverdo também atender as seguintes
Normas e Praticas Complementares:

e Praticas de Projeto, Construgcado e Manutencao de Edificios Publicos Federais;
e NBR 16401- Instalagcdes de Condicionamento de ar

e Normas da ASHRAE - American Society of Heating,Refrigerating and Air Conditioning
Engineers
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e (Codigos, Leis, Decretos, Portarias e Normas Federais, Estaduais e Municipais, inclusive

normas de concessionarias de servigos publicos;
e Instrugdes e Resolugdes dos Orgaos do Sistema CREA CONFEA.
5.2.3. PROJETO DE INSTALACAO DE DRENAGEM
5.2.3.1. CONDICOES GERAIS
A Contratada deverd observar as seguintes condigbes gerais:

e Obter os projetos de arquitetura, estrutura, elétrica, tubulacdo, HVAC e demais
disciplinas a fim de integrar e harmonizar o projeto das instala¢gdes de drenagem com os

demais sistemas.

e Conhecer o layout dos equipamentos que possuem previsdo de drenagem, bem como
0s pontos existentes de dreno de modo a definir o encaminhamento e conexao da rede
adequados.

Prever facil acesso para a manutencdo das instalagdes aparentes e operagdo de

valvulas.
5.2.3.2. CONDIGOES ESPECIFICAS
A Contratada devera observar a seguinte condigao especifica:

e Prever caimento no sentido do ponto de coleta do dreno, evitando acimulo de fluido na
linha que interliga o equipamento ao ponto de coleta.

5.2.3.3. NORMAS GERAIS

Os projetos de instalagées drenagem deverdo também atender as seguintes Normas e
Praticas Complementares:

e Praticas de Projeto, Construgcado e Manutencao de Edificios Publicos Federais;
e Normas da ABNT e do INMETRO:
e Regulamentos do Departamento Nacional de Seguranga e Higiene do Trabalho:

e (Codigos, Leis, Decretos, Portarias e Normas Federais, Estaduais e Municipais,
inclusive normas de concessionarias de servigos publicos;

Instrucbes e Resolugdes dos Orgéos do Sistema CREA/CONFEA.
5.2.4. PROJETO DE INSTALAGCOES ELETRICAS
5.2.4.1. CONDICOES GERAIS
Com base no memorial descritivo e plantas a CONTRATADA devera elaborar o

detalhamento do projeto e a compatibilizagdo entre as disciplinas, verificando a necessidade de
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mudanga de caminhamento das infraestruturas, especificando as calhas de suportagdo e
servicos complementares, emitindo os demais documentos necessarios para execugao dos

Servigos.

A CONTRATADA devera obter os projetos de arquitetura, estrutura e demais instalagées,
a fim de integrar e harmonizar com o projeto de estocagem e distribuicdo de agua purificada com

0s demais sistemas.

A CONTRATADA devera conhecer o layout dos equipamentos e bancadas nas salas
(Processos e utilidades) de modo a definir e detalhar todo o encaminhamento, posicionamento,

cota de altura dos pontos de uso e infraestrutura necesséria para interligagdo aos mesmos.
Todo e qualquer servigo devera ser efetuado por profissionais habilitados.

Os materiais a serem utilizados na obra, deverdo ser de qualidade comprovada,
preservando-se a Equipe de Fiscalizacdo de Obras de FARMANGUINHOS com o direito de

recusar aqueles que julgarem de ma qualidade.

As eventuais interrupg6es de energia elétrica, agua e outras utilidades no local deverao
ser planejadas e comunicadas diretamente pelo instalador aos usuarios atingidos, sempre com
o conhecimento da Equipe de Fiscalizagdo de FARMANGUINHOS.

Deverd manter o local de trabalho permanentemente limpo, sem entulhos ou sobras nao

aproveitaveis de material.
5.2.4.2. CONDICOES ESPECIFICAS

A CONTRATADA devera realizar a elaboragcdo do detalhamento com as seguintes

condicdes especificas para redes de energia elétrica:

Prever o espaco minimo necessario para a passagem de todas as infraestruturas nos
entreforros, shafts etc.

Determinar, em funcdo dos equipamentos, o dimensionamento das secgbes das
suportacoes e infraestruturas (eletrocalhas, eletrodutos, caixas de passagem e interligacdes) a
serem mantidas nos pontos de consumo, a fim de efetuar o dimensionamento da rede de

distribuicao.

Determinar o posicionamento dos painéis de comando em local adequado para operacao

das valvulas de ponto de uso.

Prever nas linhas de distribuicao, todos os equipamentos e acessorios necessarios a
operacdo e manutencao do sistema, como eletrodutos, curvas, derivagdes, caixas terminais,

conduletes, Seal tubo etc.

Prever nas eletrocalhas e eletrodutos, a utilizagdo de suportes e pontos de derivacao

para a interligacdo entre a infraestrutura principal e os pontos terminais das instalag¢des.
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Os espagcamentos entre os suportes deverdo ser estabelecidos de modo a evitar

deformagdes.

As instalagbes deverao obedecer a prumos, niveis e paralelismos estéticos, conforme

representado em projeto.

Prever que os ramais de alimentagcido dos pontos de consumo devem ser derivados da

rede principal, sempre que possivel, através de encaminhamentos independentes.

5.2.4.3. NORMAS GERAIS

5.2.5.

5.2.5.1.

e Norma de Gestao Energética ISO 50001;

e NR-10 (Seguranga em servicos e instala¢des elétricas);

e NBR 14.039 (Instalagbes elétricas de média tensao de 1,0 kV a 36,2 kV)
e NBR 5.410 (Instalagdes elétricas de baixa tensao)

e NBR 14.136 (Plugues e tomadas para uso doméstico e anélogo até 20A/250V
em corrente alternada — Padronizagao)

e NBRISO —-CIE8995-1 (lluminancia de interiores).

e NBR 10.898 (Sistema de iluminagao de emergéncia)

e NBR 5.419 (Protecao de estruturas contra descargas atmosféricas)

e NBR 13.571 (Haste de aterramento ago-cobreada e acessérios — Especificacao)

e NBR 14.306 (Protecao elétrica e compatibilidade eletromagnética em

redes internas de telecomunicagdes em edificacdes — Projeto)
e Norma de Gestao Energética ISO 50001;
e NBR 5.444 (Simbolos graficos para instalagdes elétricas prediais)

e NBR 15.014 (Conversor a semicondutor - Sistema de alimentacdo de poténcia

ininterrupta, com saida em corrente alternada (nobreak) — Terminologia)
PROJETO DE AUTOMAGCAO
CONDICOES GERAIS
A Contratada devera observar as seguintes condigbes gerais:

Elaborar o detalhamento do projeto de controle e automacgdo, além de sua
compatibilizagdo com as demais disciplinas, verificando a necessidade de mudangas e
servigos complementares, emitindo todos os documentos necessarios para execugao

dos servicos.
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e Conhecer e detalhar o /layout dos equipamentos e bancadas nas salas (Processos e
utilidades) de modo a definir e detalhar todo o encaminhamento, posicionamento de

pontos de uso e infraestrutura necessaria para interligagdo aos mesmos.
e Todo e qualquer servigo devera ser efetuado por profissionais habilitados.

e Os materiais a serem utilizados na obra, deverdo ser de qualidade comprovada,
preservando-se a Equipe de Fiscalizagdo de Obras de FARMANGUINHOS com o direito

de recusar aqueles que julgarem de ma qualidade.
e Prever facil acesso para a manutengao das instalagées aparentes.
5.2.5.2. CONDIGOES ESPECIFICAS

A Contratada devera realizar a elaboracdo do detalhamento com as seguintes condigbes

especificas para o sistema de controle e automagao:

e Prever o espago minimo necessario para a passagem de todas as infraestruturas, em

separado da infraestrutura destinada aos cabos forga, conforme as normas aplicaveis.

e Determinar o posicionamento dos painéis remotos de comando em local adequado para

operagao das véalvulas de ponto de uso.

e Determinar, em fungdo dos equipamentos, o dimensionamento das secc¢des das
suportagcdes e infraestruturas (eletrocalhas, eletrodutos, caixas de passagem e
interligagbes) a serem mantidas nos pontos de consumo, a fim de efetuar o

dimensionamento da rede de distribui¢éo.

e Prever nas linhas de distribuicio, todos os equipamentos e acessorios necessarios a
operacdo e manutengdo do sistema, como eletrodutos, curvas, derivagbes, caixas

terminais, conduletes, etc.

e Prever nas eletrocalhas e eletrodutos, a utilizacdo de suportes e pontos de derivacao

para a interligacéo entre a infraestrutura principal e os pontos terminais das instalagdes.

e Os espagamentos entre os suportes deverdo ser estabelecidos de modo a evitar

deformacoes.

e As instalagdes deverdo obedecer a prumos, niveis e paralelismos estéticos, conforme

representado em projeto.

e O detalhamento devera estar harmonizado com os projetos de Arquitetura, Estrutura e
Instalacées, observando a nao interferéncia entre elementos dos diversos sistemas e

considerando as facilidades de acesso para inspec¢do e manutengao das instalagées.
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5.2.5.3. NORMAS E PRATICAS COMPLEMENTARES

Os projetos de Instalagdes de automagéao deverao também atender as seguintes Normas

e Préaticas Complementares:
e Praticas de Projeto, Construcado e Manutencao de Edificios Publicos Federais;
e Normas da ABNT e do INMETRO:
e Regulamentos do Departamento Nacional de Seguranga e Higiene do Trabalho:

e (Codigos, Leis, Decretos, Portarias e Normas Federais, Estaduais e Municipais,

inclusive normas de concessionarias de servigos publicos;
e Instrugdes e Resolucdes dos Orgaos do Sistema CREA/CONFEA.
e 21 CFR parte 11 (FDA)
e GAMP verséo 5.
e ANSI/ISA-5.1-2009 - Instrumentation Symbols and Identification
5.3. INSTALACOES PROVISORIAS/MOBILIZAGAO

A CONTRATADA devera responsabilizar-se pelos trabalhos preliminares e técnicos
necessarios para implantacdo e desenvolvimento do servigo, bem como por todas as
providéncias correspondentes as instalagbes provisérias, tais como: barracdo, tapumes,
andaimes, passarelas e telas de protecao, instalagées destinadas a depoésitos de materiais e

ferramentas, escritorio, sanitario/ vestiario e placas do servigo aprovadas pela Fiscalizago.

Os tapumes externos deverao ser em painéis de OSB (Oriented Strand Board) de 8mm,
com o fundo pintado em tinta esmalte sintético a base de 4gua, acabamento acetinado, Sherwin-
Williams Ceramica, referéncia 04, com trés demaos com rolo de |a. As figuras pintadas em tinta
esmalte sintético a base de agua, acabamento acetinado, Sherwin-Williams Branco, referéncia

00, com trés demaos com rolo de 1&. Como imagem abaixo:
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3
1180 mm
2
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Tinta esmalte sintélico a base de agua
acabamento acelinado
Sherwin-Williams Branco referéncia 00

2200 mm

OBS
31

Os madeirites a serem usados deverdo ser avaliados pela Fiscalizagao, podendo os

mesmos ser recusados.

No caso de utilizagcdo de isolamentos na area interna de fabricacéo, estes deverdo ser
em tapumes de PVC na cor branca, as juntas entre os painéis e montantes deverao ser seladas
com silicone transparente antifungos. Serdo montados de piso a teto/forro de forma a evitar a
troca de ar entre ambientes e consequente contaminagéo. Os tapumes deverao ter um trecho de
facil remogéo para permitir a entrada de equipamentos durante as obras. O trecho por onde os
equipamentos entrardo e se deslocardao deverao estar desimpedidos.

As portas de emergéncia instaladas nos tapumes deverdo ser estanques e serdo
fechadas por lacres plasticos.

Cabera a CONTRATADA a locagao e montagem de andaimes e passarelas de tipo mais
adequado para execucao dos servigos descritos nesta especificagéo.

Os andaimes e passarelas deverdo ter interferéncia minima nas atividades cotidianas
realizadas no prédio e seu entorno, além de garantirem total seguranga aos técnicos que farao
uso dos mesmos e aos usuarios que circulam pelo local, preservando também os bens materiais

existentes.

Devera ser obrigatéria a instalagdo de telas de prote¢cdo nos andaimes, previamente
aprovadas pela Fiscalizacao.

Locais de dificil fechamento (ex.: tubula¢des cruzando as divisérias) serdo vedados com

espuma expansiva de poliuretano.

As portas indicadas como “Saida de Emergéncia” ndo terdo trancas, mas sim puxadores
em alca lacradas com lacre plastico e as fendas serdo vedadas com silicone. Estas portas nao
serdo utilizadas para fluxo normal de pessoas ou de materiais. Serdo reservadas para uso

exclusivo em situagbes emergenciais de escape.
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Os equipamentos que permanecerem no local da obra deverdo ser protegidos
mecanicamente e totalmente cobertos por plasticos, e fixados com fitas adesivas.

As é&reas ndo isoladas por tapumes deverdo ter as portas vedadas com fitas adesivas.
Os cuidados para manter as areas e os equipamentos do local protegidos devem ser redobrados

a fim de evitar a contaminagéo do local.

Todos os pontos de alimentagdo das instalagdes provisdrias deverdo partir do piso
técnico do Prédio 70. A oficina a ser instalada no canteiro de obras devera ser fechada para
eliminar o risco de langamento de particulas.

A seguranca do canteiro de obras ficara a cargo da CONTRATADA, cabe salientar que
a seguranca patrimonial de FARMANGUINHOS néo sera disponibilizada para o canteiro de
obras.

Devera haver marcagdo das areas de circulagdo da obra com cercas e placas de
sinalizacdo de seguranca.

Deveréao ser posicionados extintores em suportes removiveis com placa de sinalizagéo,
assim como sinalizagdo/placas de aviso e/ou adverténcia no canteiro de obras de acordo com

as normas vigentes do Ministério do Trabalho.

5.4. DEMOLICOES

As demoli¢cdes necessarias a execugao do servigco deverdo ser de responsabilidade da
CONTRATADA e deveréo ser feitas dentro da mais perfeita técnica. Deverdo ser tomados os

devidos cuidados de forma a se evitarem danos a integridade do prédio.

E de responsabilidade da CONTRATADA a demolicdo e/ou remocdo dos forros,
tubulacdes e suportes (dgua potavel, agua gelada, dgua quente, ar comprimido, vapor,
condensado, vacuo), infraestrutura das instalacdes elétricas (eletrodutos, eletrocalhas, caixas de
passagem), retirada de portas e todos os demais itens necessarios para a execug¢do dos

Servicos.

As desmontagens e remanejamento de instalagdes existentes, necessarias a execugao
dos servigos, deverao ser de responsabilidade da CONTRATADA e deverdo ser feitas dentro da
mais rigorosa técnica, tomados os devidos cuidados para evitarem-se danos as redes de energia
elétrica, agua, esgoto, gas, telefonia e rede de dados. Caso ocorram danos em tais redes, a
CONTRATADA devera assumir a responsabilidade pela corre¢do dos problemas, sem énus extra

para a Fiocruz.

As operagOes de transporte de pessoal, material ou equipamento, deverdo se dar de

modo a afetar ao minimo possivel o tr&fego de pessoas e veiculos em toda a area sob
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intervencdo. Deverdo ser previstos locais e horarios adequados as operagbes de carga e

descarga de qualquer natureza, observando os regulamentos internos da CONTRATANTE.

Antes do inicio dos servicos, a CONTRATADA procedera um detalhado exame de
levantamento da edificacdo e necessidades de demolicdo. Deverdo ser considerados aspectos
importantes tais como a natureza da estrutura, os métodos utilizados nas construgbes da
edificacao, as condi¢des das construgdes vizinhas, a existéncia de pordes subsolos e depdsitos
de combustiveis, e outros.

As linhas de abastecimento de energia elétrica, agua, gas, bem como as canalizagdes
de esgoto e aguas pluviais deverdo ser removidas ou protegidas, caso necessario, respeitando
as normas e determinac¢des das empresas concessiondrias de servigos publicos e reparticoes

publicas competentes.

Devera ser fornecido, para aprovacdo pela Fiscalizacdo, um programa detalhado,
descrevendo as diversas fases da demolicdo previstas no projeto e estabelecendo os

procedimentos a serem adotados na remogao de materiais reaproveitaveis.

Os tapumes, isolamentos e outros meios de protecdo e seguranca deverdo ser
executados conforme o projeto e as recomendagoes da NBR-5687.

A remocdo de entulhos podera ser feita por meio de calhas e tubos ou por meio de
abertura nos pisos, desde que respeitadas as tolerancias estipuladas nos itens 7.1.3 e 7.1.4 da
NBR-5682.

Os materiais provenientes da demolicdo, reaproveitaveis ou ndo, deverdo ser

convenientemente removidos para os locais indicados pela Fiscalizag&o.

A demoligdo convencional, manual ou mecéanica, devera ser executada conforme

previsto no projeto e de acordo com as recomendacdes da NBR-5682.

Devera ser evitado 0 acumulo de entulho em quantidade tal, que provoque sobrecarga

excessiva sobre 0s pisos ou pressao lateral excessiva sobre as paredes.

Pecgas de grande porte de concreto, aco ou madeira poderao ser aterradas até o solo,
por meio de guindaste, ou removidas através de calhas, desde que reduzidas a pequenos

fragmentos.

A CONTRATADA devera ser responsavel pela limpeza da area, ao término dos servigos.
5.5. DETALHAMENTO TECNICO DA EXECUCAO DOS SERVICOS E RECOMPOSICOES
5.5.1. FORROS

As areas que sofrerem interferéncias na obra, onde apresentam forros em gesso

acartonado, deverdo ter o forro recuperado mantendo o acabamento original. Os forros de gesso
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existentes sdo do tipo acartonado RU (resistente & umidade) e deverao ser recompostos com o

mesmo tipo material.

Para a execucdo observar o nivelamento dos forros e alinhamento das respectivas
juntas, testar todas as instalagées antes do fechamento do forro, recolocar as luminarias,

difusores de ar condicionado ou outros sistemas.

A estrutura de sustentacdo do forro consistird de porta-painéis de agco galvanizado
suspensos por tirantes de acgo ajustaveis, permitindo a regulagem, nivelamento do forro e

sustentagéo para carga de até 120kg/m?2.

O forro devera possuir uma aparéncia monolitica, ou seja, a modulagao da estrutura de

apoio devera ficar imperceptivel apds a colocagéo dos painéis.

Todos o0s acessorios necessdrios para a instalacdo e acabamento deverdo ser

fornecidos pelo proéprio fabricante do forro.

Todo o material deverda chegar ao local em embalagens proprias, protegido contra

quebras e ser armazenado em local protegido, seco e sem contato com o solo.
5.5.2. PISO EPOXI ASPERGIDO - RECOMPOSICAO

Caberd a CONTRATADA fornecimento e aplicagdo de piso epdxi aspergido, com
camada monolitica a base de resina epdxi com 4mm de espessura, acabamento monocromético
em cor cinza claro e escuro de acordo para recomposi¢ao do piso impactado durante a execugao

dos servicos.

Nos locais onde sera feito reparo do piso, observar que o contrapiso de concreto devera
estar em condigdes de suportar as solicitagdes mecanicas existentes na area onde devera ser
executado o revestimento, ou seja, o concreto devera ter resisténcia a compressao, armaduras

de reforgos, e planicidades adequadas para o uso do piso.
Antes da aplicagao do revestimento a superficie devera ser preparada da seguinte forma:

e Deve-se eliminar umidade no piso (umidade devera ser inferior a 3,5%). Antes da

aplicagao esta umidade devera ser aferida por aparelho adequado.
e Eliminar pontos com contaminagdes como 6leos, graxas, gorduras, e outras impurezas.

e A superficie devera ser desbastada por jateamento captivo para remover a nata de
cimento, e abrir os poros do concreto possibilitando uma perfeita aderéncia do
revestimento epdxi na superficie de concreto. Em bordas junto as paredes, e locais de

dificil acesso da jateadora, pode-se utilizar politrizes e lixadeiras diamantadas.

e (Caso a superficie do contrapiso de concreto tenha uma baixa qualidade, com pontos
soltos e muitas ondulacdes, recomenda-se utilizar fresadora de concreto para eliminar
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estas imperfei¢cdes. Neste caso a capa de regulariza¢do devera ter espessura suficiente

para cobrir estas irregularidades.
5.5.3. PINTURA
5.5.3.1. PINTURA ACRILICA - RECOMPOSICAO

Cabera a CONTRATADA fornecimento e aplicagdo de pintura latex acrilica cor branco,

para recomposi¢ao das alvenarias e forros impactados durante a execug¢ao dos servigos.

Para a execucéao dos servigos de pintura, todas as superficies a serem pintadas deverao
ser cuidadosamente limpas e raspadas, para remover sujeiras, poeiras e outras substancias

estranhas.

As superficies a pintar deverdo ser protegidas, de forma a evitar que poeiras, fuligens,

cinzas e outros materiais estranhos possam se depositar durante a aplica¢do e secagem da tinta.

Aplicar cada deméo de tinta quando a precedente estiver perfeitamente seca, devendo

observar um intervalo de 26 horas entre demaos sucessivas.

Adotar precaugdes especiais, com a finalidade de evitar respingos de tinta em superficies

nao destinadas a pintura, tais como vidros, ferragens de esquadrias e outras.

Recomenda-se, as seguintes cautelas para protecéo de superficies e pegas, isolamento
com tiras de papel, pano ou outros materiais, separagdo com tapumes de madeira, chapas de
fibras de madeira comprimidas ou outros materiais e remo¢ao de respingos, enquanto a tinta

estiver fresca, empregando removedor adequado, sempre que necessario.

Deverao ser usadas tintas ja preparadas em fabrica ou em maquinas certificadas pelo
fabricante da tinta especificada. Nao serdo permitidas composicdées manuais de cor, salvo com

autorizagéo expressa da Fiscalizagéo.

As tintas aplicadas deverdo ser diluidas conforme orienta¢do do fabricante e aplicadas
na propor¢do recomendada. As camadas deverdo ser uniformes, sem corrimento, falhas ou

marcas de pincéis.
5.5.4. CONEXOES SOLDADAS EM ESTRUTURAS METALICAS

A Contratada devera observar as particularidades quanto a execucao de juntas soldadas

sanitarias, conforme estabelecido no subitem 5.2.1.2

As soldas deverdo ser executadas conforme as instru¢des do "American Welding
Society" — AWS D1.0 — “Welding in Building Construcion".

Todas as conexdes de oficinas deverao ser soldadas. Nenhuma solda de campo devera

ser executada, salvo autorizacdo expressa da Fiscalizagéo.
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As superficies a serem soldadas deverao estar livres de escérias, graxas, rebarbas,

tintas ou quaisquer outros materiais estranhos.

A preparagao das bordas por corte a gas devera ser feita, onde possivel, por macarico

guiado mecanicamente.

As soldas por pontos estardo cuidadosamente alinhadas e deverédo ser de penetragdo

total.

Deverao ser respeitadas as indicagdes do projeto de fabricagcio tais como dimensdes,

tipo, localizagéo e comprimento de todas as soldas.

Demais soldas deverdo ser feitas pelo processo de arco protegido ou submerso,

conforme o "Code for Structural Worlds" da AWS.

As dimensbes e o comprimento de todos os filetes deverdo ser proporcionais a

espessura da chapa e a resisténcia requerida.

Os trabalhos de soldagem deverao ser executados, sempre que possivel, na posicao de
cima para baixo. Na montagem e jungao de partes de uma estrutura ou a elementos pré-
fabricados, o procedimento e a sequéncia da soldagem deverao ser tais que evitem distorgdes
desnecessarias e minimizem os reforgos de retratacdo. Onde for impossivel evitar altas tensdes
residuais nas soldas fechadas de uma conexao rigida, tal fechamento devera ser feito em

elementos de compresséo.

Vigas principais longas ou trechos de vigas principais poderdo ser construidas com

emenda de oficina, mas com nao mais de trés subsecgoes.

O pré-aquecimento devera levar a superficie do metal base, até uma distancia de 7,5cm
do ponto da solda, a temperatura de pré-aquecimento especificada, esta temperatura devera ser

mantida como uma temperatura minima enquanto a soldagem se desenvolver.

A Fiscalizagéo poderd requerer testes radiograficos (raios-X) de um minimo de 75% das

soldagens. Esta investigacdo deverd ser realizada por um laboratério de testes independente.

No caso em que uma soldagem néo for aceita, a CONTRATADA devera remover todas

as soldas rejeitadas e executar novamente 0s servicos.
5.5.4.1. PERFIS SOLDADOS

Todos os perfis soldados, estruturas principais e secundarias e outras pecas indicadas
como tal deverao ser compostos com chapas ou perfis laminados totalmente soldados, conforme

indicado no projeto.

Todas as soldas de arco elétrico deverao ser do tipo submerso ou manual e 0s processos

de execugao das mesmas deverao ser submetidos a aprovacgao Fiscalizacao.
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Todas as soldas a arco seguirdo a norma AWS ou a do AISC, como aprovado pela
Fiscalizacao.

Antes do inicio da fabricagédo, os métodos a seguir deverao ser:

e As soldas entre abas e almas deverao ser de angulo e continuas ou de topo com
penetracdo total, executadas por equipamento inteiramente automatico com arco
submerso em tandem. Deverdo ser usadas chapas de encosto segundo as
necessidades.

e As soldas de enrijecedores as almas das pegas deverdo ser semiautomdticas ou

manuais.

e Os elementos deverdo ser posicionados de tal modo que a maior parte do calor
desenvolvido pela solda seja aplicado ao material mais espesso.

e As soldas comecardo pelo centro da peca e se estenderdo para as extremidades,
permitindo que estas estejam livres para compensar a contratagdo da solda e evitar

tensdes confinadas.

e Qualquer modificacao introduzida na presente recomendacao estara sujeita a aprovagao
prévia da Fiscalizagao.

As pecgas prontas deverao ser retilineas e manter a forma desejada, livre de distor¢des,
empenos ou outras tensdes de retratagao.

5.6. EXECUGCAO DOS SERVIGOS DE INSTALAGAO E MONTAGEM
5.7.  SISTEMAS DE AGUA PURIFICADA E UTILIDADES
5.7.1.1. MEMORIAL DESCRITIVO DA EXECUCAO

A especificagdo a seguir tem por objetivo fornecer as informagdes necessdrias a
execugéao dos servigos de Fabricagdo, Montagem, Comissionamento e Testes dos sistemas de
estocagem e distribuicdo de &gua purificada e de utilidades para atender a implantagdo das
novas instalagées de agua purificada do prédio 70 do CTM-FARMANGUINHOS.

Cabera a CONTRATADA executar as instalagbes de agua purificada e utilidades,
entregando-as em condi¢des totalmente operacionais, sendo que o fornecimento de materiais,

equipamentos e mao de obra devera respeitar as definicdes constantes no ANEXO A.

A CONTRATADA sera também responsavel pelo controle de qualidade do fornecimento
e da montagem, ficando a cargo da Fiscalizagdo de FARMANGUINHOS verificar se este controle

esta sendo realizado a contento e de acordo com as especificagdes e com a proposta técnica.
5.7.1.2. NORMAS E ESPECIFICACOES

ABNT - Associacao Brasileira de Normas Técnicas.
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ASTM - American Society for Testing and Materials.

ANSI -American National Standard Institute.

AWS - American Welding Society.

ASME - American Society of Mechanical Engineers.

DIN - Deutsch Industrie Normen.

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas.

NBR-5626 - Instalagdes Prediais de Agua Fria

NBR-7198 — Projeto e Execugao de Instalacdes Prediais de Agua Quente

RBC — Rede Brasileira de Calibracao.

Todos 0s documentos aplicaveis ao caso, pertinentes as instituicdes acima indicadas, e
aqueles constantes do item 4 (EXIGENCIAS PRELIMINARES PARA OS SERVICOS) desta,

devem ser considerados na integra, como parte desta Especificacéo.
5.7.1.3. ESCOPO DE FORNECIMENTO

O escopo geral dos servigos compreende o fornecimento, fabricagdo, montagem, testes
e comissionamento (elaboragdo de protocolos de validacdo e execucdo da validagdo) das
instalagbes detalhadas a seguir, devendo ser executados pela CONTRATADA em conformidade
com os projetos aprovados e abrange o fornecimento de todo o material para tubulagio,
estruturas metélicas, isolamento térmico, infraestrutura elétrica e de automagéo, pintura e

suportes (tubulacdo e instrumentacado) necessarios ao pleno funcionamento do sistema.

O presente escopo abrange toda a tubulagao e acessérios das linhas de ar comprimido,
vapor, condensado e agua gelada necessarios para alimentacdo e pleno funcionamento do
sistema de estocagem e distribuicdo de agua purificada do prédio 70.

O escopo dos servigos a serem executados pela CONTRATADA consiste em:
e Fornecimento, montagem e comissionamento de todos os equipamentos.

e Fornecimento, montagem e comissionamento de todas as tubulagbes e seus acessorios,

incluindo as interligagbes das linhas.

e Fornecimento, montagem e comissionamento de toda a instrumentacao de campo, suas

interligagdes, calibracao e testes de instrumentos.

e Fornecimento, fabricagdo e montagem de suportes metalicos para tubulagcido e

instrumentacgéao.
e Fornecimento e instalagcao de inserts metalicos e chumbadores no concreto.
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Fornecimento e aplicagdo de tintas, isolamento térmico e jateamento.

Construcdo de bases de equipamentos em ago inox 304 acabamento polido, com

fornecimento e instalagdo dos respectivos chumbadores.

Deveréo ser instalados todas as utilidades necessarias para o pleno funcionamento do

sistema, interligando-as aos ramais principais do prédio 70.

Deverao ser instalados todas as valvulas e acessoérios das utilidades do trocador de

calor.

O ar comprimido, vapor, condensando e agua gelada serdo obtidas e instaladas
conforme normas técnicas aplicaveis e nos padroes BPF/GMP. A CONTRATADA devera

realizar as interligagbes das utilidades dentro da sala de aguas.

A contratada devera realizar toda limpeza e retirada de entulhos e materiais provenientes
da montagem. A locacdo de cagcambas de remocao, se necessario, ficara a cargo da
CONTRATADA.

Todos os trabalhos de natureza civil, tais como abertura em alvenarias, estrutura e

acabamento, pisos, forros e divisérias sdo escopo da CONTRATADA.

5.7.1.3.1. DESCRIGCAO DOS SERVICOS DE INSTALAGOES DE
AGUA PURIFICADA

A CONTRATADA devera entregar os seguintes itens:

Construir o anel de recirculagao (Looping) que distribuira a agua para os setores de
producéo conforme os documentos do Anexo A, com capacidade compativel ao sistema
de produgao e aos niveis de utilizacdo de FARMANGUINHOS.

Instalar as véalvulas de retengéo sanitarias suficientes e em pontos estratégicos para

possibilitar a limpeza e/ou sanitizagdo dos componentes principais.

O sistema de distribuicAo de agua purificada, incluindo tubulagdo, tanque de
armazenagem, valvulas e demais acessorios e/ou materiais de construgdo existentes,

deverdo estar preparados para sanitiza¢do térmica a 85°C.

Todos os componentes que entram em contato com a agua purificada deverao obedecer
as exigéncias técnicas de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF/GMP) com a apresentagéo

dos devidos Certificados.

O sistema distribuicdo de agua purificada devera contar com monitoramento “em linha”

de parametros criticos como temperatura, condutividade, carbono organico total (TOC)
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e pH em numero adequado e contemplar todos os acessorios que atendem plenamente

0s requisitos previstos no Anexo A.
Todo o sistema deverd ser identificado: sentido de fluxo, equipamentos e pontos de uso.

Todas as soldas sanitarias, desde que seja fisicamente possivel, deverao ser executadas
com maquina orbital automatica pelo processo GTAW; Todas as soldas orbitais serdo

inspecionadas visualmente;

Os soldadores deverao ser qualificados e os certificados de qualificagéo validos deverao

ser fornecidos;

Executar endoscopias de 20% das soldas orbitais automaticas escolhidas pela
fiscalizagdo com comprovacao fotografica e laudo em meio magnético. Nao sera aceito
fita de video cassete. Esta percentagem devera ser representativa dos trabalhos
executados durante toda a execugao da obra, ou seja, deverdo ser executadas as

endoscopias de soldas diariamente;

Executar endoscopias de 100% das soldas manuais que n&do tenham acesso visual com
comprovacao fotografica e laudo em meio magnético. Nao sera aceito fita de video
cassete;

Deveréao ser executados os corpos de prova diarios com aferigdo da maquina de solda

para cada diametro e espessura a ser soldada em cada dia;
Purga por Gas inerte de alta pureza.

O critério de aceitacédo das soldas sanitarias seguira estritamente a norma ASME-BPE-
2012;

Esté totalmente vedada a utilizacdo de limas para ajustes de faceamentos de tubos,

acessorios ou valvulas sanitarias;

O critério de aceitagédo para aprovacéo da passivacao serao as normas ASME-BPE-2012
e ASTM-A380;

Devera limpar, decapar e passivar toda a tubulagao sanitaria e tanque de estocagem,
bem como fornecer os produtos quimicos necessarios e se responsabilizar pela remogao

e descarte dos mesmos com certificado de destino aprovado pela CEDAE;

Os tratamentos quimicos de decapagem e passivagao do sistema de armazenamento e
distribuicdo devem ser comunicados com antecedéncia ao Departamento de Meio
Ambiente da CONTRATANTE;

Executar o teste hidrostatico de todas as tubulagées conforme ASME BPE 2012;
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Manter a guarda dos materiais e gerir a movimentagdo dos mesmos para a execugao

dos pré-fabricados, mantendo um controle rigido da rastreabilidade dos mesmos;

A rastreabilidade devera ser mantida com a identificacdo dos equipamentos e acessorios
através do TAG indicado nos projetos. Esta identificacdo devera ser indelével e de facil
visualizagdo sendo que os caracteres ndo poderdo ter altura menor que 6mm para

elementos instalados em linha e 5¢cm para equipamentos;

Participar no comissionamento dos sistemas em estreita colaboragdo com a empresas
envolvidas no processo e a CONTRATANTE.

Sera responsabilidade da contratada a movimentagao (manejo e elevacgao) de todos os
equipamentos e componentes referentes ao objeto deste Projeto Bésico.
A instalagdo, montagem e fornecimento de todo material (incluindo plataformas, dutos,

tubos, cabos de poténcia, sinal e controle) serdo de responsabilidade da contratada.

5.7.1.3.2. ARMAZENAMENTO DE AGUA PURIFICADA (PW)
O tanque de armazenagem tem as seguintes caracteristicas:

Capacidade nominal: 7000 litros.
Sera construido com tampo superior e fundo com formatos torisféricos com isolamento
térmico (em ago inox 304, soldado, tipo tanque em tanque) e segue as normas sanitarias
vigentes com chapa em ago inox ASTM A 240 TP 316L, com superficie interna
eletropolida e indice de rugosidade menor ou igual a Ra 0,5um.
Superficie externa polida.
As dimensdes do tanque deverdo ser compativeis com o local onde sera instalado.
Fornecer e instalar sensor para nivel tipo célula de carga. E a performance dos sensores
nao deverao ser prejudicadas pela agdo do "spray-ball" que estara presente.
Suporte para o tanque (pés) em acgo inox 304.
Atendimento a normas de engenharia para fabricagéo de vaso de presséao.
O tampo superior do tanque deve possuir 0s seguintes componentes:
e Boca de visita com dimensdes para acesso humano;
e Bocal para entrada de agua purificada com valvulas sanitarias tipo “dead end”;
¢ Bocal para disco de ruptura sanitario, instalado;
e Bocal para filtro de respiro, com carcaga em ago inox 316 L e vélvulas para dreno
e purga, cartucho filtrante hidrofébico de 0,2um de poro absoluto, hidrofébico,
esterilizante, instalado; Fabricante de referéncia: Pall do Brasil ou de equivalente

especificacao técnica.
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e Bocal com "spray-ball” rotativo de 360° em ago inox 316L, sanitario, a ser instalado
no retorno da &gua purificada;
¢ Bocal (com tampa cega, para uso futuro);
e Transmissor de temperatura;
e O fundo do tanque possui 0s seguintes componentes:
e Valvula diafragma automatica para drenagem automatica da agua PW para
sanitizacao.
e Abertura de didmetro compativel com vélvula sanitéria para a saida da agua.
e Fornecimento de valvula diafragma para o fundo do tanque;
e Valvula de amostragem sanitaria que sera instalada na saida do tanque
reservatoério;
e Placade identificacdo serd instalada na parte externa do tanque com os seguintes dados:
e Nome do fabricante
e Enderecgo
e Telefone para contato (assisténcia técnica)
e Marca e modelo
e Dados construtivos, tais como, dimensdes, pressdées e
temperaturas maximas de operagdes e a capacidade nominal.
. Data book com memorial de calculo, certificado de qualificacdo de colaborador
(soldador), certificado de material e projeto mecanico;
e  Teste hidrostatico;
e Teste de liquido penetrante.
e Transporte do tanque e movimentacdo e posicionamento dentro da fabrica de

Farmanguinhos, observando-se as interferéncias locais.

5.7.1.3.3. DISTRIBUICAO DA AGUA PURIFICADA (PW)

A distribuigdo da agua purificada sera realizada por anel de recirculagdo continua e

contempla:

e Duas bombas centrifugas e sanitarias, conectadas eletricamente a inversor de
frequéncia controlados por medidor de vazdo massico, que serd instalado no retorno do
looping. A vazao da bomba devera ser suficiente para alimentar todos os pontos de uso
e retornar a 4gua para o tanque com velocidade superior a 1,0 m/ s. Fabricante de
referéncia: Alfa Laval ou de equivalente especificacao técnica.

e Serao instaladas valvulas diafragmas sanitarias, 2 vias, em aco inox 316L, acionamento
manual para bloqueio e dreno;

e Serdo instaladas valvulas de retengao sanitarias sempre que necessario;
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e Serdo instalados manémetros sanitarios (com corpo em ago inox, calibrado) apos as
bombas e no retorno da dgua PW ao reservatério para monitorar a pressao do sistema;

e As tubulagdes sdo de aco inox 316L de qualidade ASTM A 270 TP, com a superficie
interna de indice de rugosidade menor ou igual a 0,5um. Atendem ASME BPE,
espessura de 1,65mm;

e A tubulacédo serd instalada com a inclinacdo adequada para possibilitar a drenagem da

agua;
e Em cada ponto de uso deverdo ser instaladas valvulas diafragmas sanitarias
automaticas com corpo em aco inox 316L, tipo “dead end” conforme especificacdo do
Anexo A. Fabricantes de referéncia: Burkert, Gemu ou de equivalente especificagcao
técnica.

e Astubulagdes no entre forro deverao ser suportadas em cantoneiras de ago fixadas com
abracadeiras em aco inox 304 para tubulacdo OD e sustentadas por barra roscada com
chumbadores na laje.

e As descidas nos pontos de uso deverdo, onde ha a passagem da tubulagao por forro de
gesso acartonado ou forro autoportante deverdo possuir acabamento em chapa de ago
inox bipartida polida e isolamento com silicone.

e As tubulagées deverdo ser totalmente isolada termicamente com espuma elastomérica,
conforme o fluido, e protegidas mecanicamente por chapa de ago inox 304 interna as
salas limpas e aluminio nas areas técnicas;

e Fornecimento e instalacdo de 2 (duas) bombas centrifuga sanitaria de 21m3h em linha
para recirculacdo do loop. (uma bomba sera reserva, sendo comutada
eletromecanicamente por Tri-clamp e régua de bornes.

e A montagem de sustentacdo para tubulacdo serd em abragadeira suporte tipica para
tubulacdo OD em ago inoxidavel AlSI 304, fixada em cantoneira de ago carbono, quando
em piso técnico e se dentro da &rea fabril em ago inox AlSI 304;

e Os pontos de uso serdo fixados nas paredes através de abracadeiras para tubulagdo OD
em aco inoxidavel AISI 304 suporte tipicas, fixadas por barra chata nas paredes por

parafuso em ago inoxidavel AISI 304;

5.7.1.3.4. PASSIVACAO, ENDOSCOPIA

A Contratada devera realizar o servigo de passivagao dos trechos de tubulagédo conforme norma
ASME A 380 e ASTM A967, conforme recomendacao da Norma ASME BPE 2014.
Documentagao a ser entregue:

e Procedimento executivo dos trabalhos de Limpeza Quimica e Passivagao;
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e Procedimentos de Seguranga Industrial para Aplicacdo de Limpeza Quimica e
Passivagéo;

e Ficha Técnica dos Produtos Utilizados;

e FISPQs;

e Protocolo de Anélise com lote de fabricacao;

e Relatorio de Monitoramento e Controle de Execugéo do Processo;

e Relatério de Tratamento de Residuos Gerados;

e Certificado de Garantia de Qualidade dos Trabalhos Realizados;

Endoscopia:

e Inspegdo na regido interna da tubulagéo avaliando a superficie localizada e suas juntas
soldadas, verificando se as mesmas atendem as especificagdes exigidas em pecas ou
equipamentos, conforme avaliagdo técnica. Endoscopia de 20% das Soldas Orbitais e
100% das Soldas Manuais.

5.7.1.3.5. SISTEMA DE SANITIZACAO

e Fornecimento de trocador de calor casco tubo em aco inox 316L para manutencédo da
temperatura do loop e sanitizagdo do mesmo, atingindo em até 120 minuntos 90°C por
tempo a ser ajustado na IHM. Resfriamento em até 240 minutos. Com capacidade de
manuteng¢do da temperatura da agua entre 15 e 18°C, mantendo a vazao de fluxo
turbulento;

e O sistema de sanitizagdo devera ser capaz de efetuar o processo de sanitizagdo em todo
o sistema de agua purificada, incluindo anel de distribuicao, tanques de armazenamento
e sistema de geracao de agua purificada;

e O sistema de sanitizagdo sera capaz de iniciar e terminar, automaticamente, todo o ciclo
de sanitizagdo (aquecimento/sanitizagcao/resfriamento) em um periodo maximo de 12
horas, uma vez por semana, estando incluso neste periodo o resfriamento da agua a 15
ou 18°C para utilizagao pelos consumidores finais;

e O sistema de sanitizagédo sera programavel, totalmente automatico, integrado ao sistema
de purificacao de agua e qualificavel de acordo com a requisi¢do do usuério, baseado
nas guias e resolugdes vigentes;

e O sistema prevé sensores de temperatura nos pontos criticos em todo o sistema de
geracao, distribuicdo e armazenamento;

e Durante o processo de sanitizagao térmica ocorrerd o monitoramento automatico de
temperatura (através de sensores de temperatura localizados nos pontos criticos do

sistema) com sinal para desligar o equipamento em caso de elevagao e para controle da
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uniformidade da temperatura por todo o sistema. O sistema garantird o tempo de
sanitizag¢do indicado mantendo a temperatura ajustada.
O equipamento sera instalado e a tubulagdo de 4gua gelada conectada aos trocadores
de calor da osmose reversa e do looping de distribuicdo (Double Plate Heat Exchangers).
A tubulagao sera em aco carbono, pintado e isolado termicamente com poliuretano ou
espuma elastomérica, revestida com aluminio liso. A suportagdo esta prevista, e

cambotas isolantes ndo oxidaveis utilizadas entre a suportagao e a tubulagéo.

5.7.1.3.6. FABRICACAO E MONTAGEM DE TUBULAGAO E
SUPORTES

A CONTRATADA devera fornecer e instalar todo material necessario para

atendimento das instalagdes.

e A CONTRATADA devera fornecer e instalar todos os suportes adequados para

sustentagdo das tubulagdes a serem instaladas.

e A CONTRATADA devera avaliar local da instalagdo e dimensionar os suporte para

cada aplicacao.

e A CONTRATADA devera recompor as areas atingidas durante a execugédo das

instalagcbes contratadas (paredes, pisos, tetos, telhado, divisdrias, shafts, etc.)

e As paredes e tetos que por ventura vierem a ser demolidos, para que se possa
realizar a passagem das tubulagdes novas deverdo ser recompostas e pintadas

conforme o padrao utilizado pela contratante.

e E obrigatério a visita técnica, para avaliar as interferéncias néo identificadas no

projeto.

e Todo levantamento de dados e de informagbes de campo sdo de responsabilidade
da CONTRATADA, a mesma deverd quantificar todo material na etapa de

detalhamento do projeto.

e Os servigos sO poderao ser iniciados ap6s preenchimento da PT (Permissédo para

Trabalho), preenchida e liberada por um colaborador da Contratante.

e Sao obrigacbes da CONTRATADA o fornecimento, fabricagdo, montagem e ajuste

das estruturas de suportagédo das tubulagoes.

e Elaboragdo de procedimentos para todas as etapas de fabricagdo, montagem,

condicionamento e testes;
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Todo e qualquer transporte de materiais e de pegas, verticais ou horizontais, desde
o fornecedor até o local de pré-fabricacdo e/ou montagem, inclusive o carregamento

e descarregamento das mesmas;

A CONTRATADA devera elaborar os isométricos e de desenhos de pecgas de

tubulacao ( “Spools”).

A CONTRATADA devera confirmar as cotas no campo antes de iniciar o
detalhamento e pré-fabricagdo de Spools, bem como definir o comprimento dos

Spools para permitir seu ajuste no campo;

Fornecimento e montagem de todas as linhas, incluindo suportagdo, isolamento
térmico, conexdes e acessorios como: valvulas, valvulas de controle e de seguranga,

placas de orificio, filtros, purgadores, etc.;

Desmontagem e posterior montagem de qualquer elemento instalado, desde que o

mesmo necessite ser retirado para teste, recalibragéo ou qualquer outro motivo;

Pré-fabricacdo e montagem de todos os suportes de tubulagdo, tais como: apoios,
guias, ancoragens, pendurais, etc., ou seja, todo e qualquer elemento destinado a
sustentagdo e/ou restricdo de movimentos da tubulacdo, independente de suas

dimensoes;

Raqueteamento e demais servigos necessarios a execucao de limpeza de linhas para

liberagao para corte;

A CONTRATADA deveré realizar todos os exames, ensaios e testes necessarios ao
controle de qualidade da montagem, sempre que exigidos por Norma ou pela
Fiscalizagao, tais como, mas nao se limitando a qualificacdo de processos de solda,

de soldadores, inspecao radiografica de soldas;

E responsabilidade da CONTRATADA o fornecimento, fabricagdo e instalagdo de
todas e quaisquer pegas provisérias que venham a ser requeridas para montagem,
testes e ensaios das linhas, tais como: raquetes, plugs, carretéis, suportes

provisérios, lavagem;

A CONTRATADA devera realizar os testes hidrostaticos/pneumaticos e
reengaxetamento de todas as valvulas, com fornecimento de gaxetas, anéis de teflon,

bancadas de testes;

A CONTRATADA é responsavel por todos os materiais e produtos para inertizagao

das linhas apés os testes.
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5.7.1.3.7. MONTAGEM DE INSTRUMENTACAO
A CONTRATADA devera contemplar os seguintes itens:
e Elaboragéo de procedimentos para todas as etapas da montagem;

e Todo e qualquer transporte dos instrumentos e pegcas componentes dos mesmos,
desde o almoxarifado da CONTRATADA até os locais de montagem, inclusive

carregamento e descarregamento.
e [Fabricacdo e montagem de suportes de instrumentos.

e Montagem de instrumentos no campo: termdmetros, manémetros, pressostatos,

valvulas de controle, etc.

e Teste e calibragdo de instrumentos de campo (incluindo o fornecimento dos

certificados);
e Teste de vedagio de valvulas;

e (Calibragao e testes de valvulas de controle.

5.7.1.3.8. PREPARACAO E PINTURA
A CONTRATADA devera contemplar os seguintes itens:

e Todos os materiais deverdo ser inspecionados e aprovados pela Fiscalizagdo, antes

de utilizagdo dos mesmos nos servigos de pintura;

e Para os servigos de preparo de superficies e pintura, a CONTRATADA deverd levar
em consideragdo as condi¢des climaticas da regido, principalmente no que diz
respeito & umidade relativa do ar e a temperatura ambiente; - Deve ser observado
que as partes afetadas pela temperatura dos equipamentos devem receber pintura

adequada, resistente a temperatura a que estarao sujeitas.

e A CONTRATADA devera optar entre os abrasivos granalhas de ago ou ferro, escoria
de bauxita (SINTERBALL) ou éxido de aluminio, visto que os servigos de jateamento

de areia ndo sdo mais permitidos no Estado do Rio de Janeiro.
e Remocéo de sujeiras das superficies, tais como: graxa, gordura, 6leo, etc.;

e Os suportes e estruturas metalicas que ja se encontram fabricados e com a pintura
de fundo danificada, deverdo ser retocados e posteriormente receber aplicagao de

tinta de acabamento;

e Todos os acesso6rios de montagem de instrumentos, tais como: tubos, chapas,

apoios, suportes de fixacao;
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e |Instalagdo e posterior remogcdo de todas as pegas, equipamentos e estruturas

necessarias aos servicos de pintura.

e Executar as identificagdes definidos pela Farmanguinhos através de nimeros, faixas
e plaquetas de todas as tubulagbes pintadas e isoladas, valvulas de controle,
instrumentos, etc.

NOTA: Os procedimentos de preparagao de superficies e pintura devem estar de acordo

com o documento - W070A51 Especificacdo Técnica de Pintura

5.7.1.3.9. ISOLAMENTO TERMICO
A CONTRATADA devera contemplar os seguintes itens:

e O material a ser aplicado devera ser protegido contra umidade antes e durante a
aplicagao;

e As superficies pintadas devem estar isentas de residuos, graxas, umidade e outros

materiais estranhos por ocasido da aplicagdo do material isolante;

e As superficies com temperatura de operagao abaixo de 120° C devem receber
preparo de superficie e aplicagéo de tinta de fundo;

e O preparo das superficies com temperatura de operag¢do acima de 120° C deve ser

feito pela remocao de 6xidos soltos, residuos oleosos e particulas de tinta soltas;

e Fornecimento e instalagdo de isolamento térmico das tubulagdes, valvulas e

acessorios de tubulagéo;

e Fornecimento e instalacao de isolamento térmico de instrumentos, apés calibragéo e

testes de vazamento;

e Pré-fabricacdo de qualquer peca necessaria a aplicagao do isolamento, tais como:

caixas removiveis para valvulas, bocas de visita, etc.;

e Fabricacao, instalagédo e posterior remogédo de qualquer pega destinada a auxiliar a

aplicagao do isolamento térmico;
e Preparagao das superficies que devem receber o isolamento térmico;

e (Caso haja deteriorizagcdo de parte do isolamento térmico antes do servigo estar
completo, o0 mesmo devera ser substituido pela CONTRATADA sem 06nus para

Farmanguinhos.

NOTA: Os materiais para isolamento térmico das tubulagdes devem estar de acordo com
o documento - W070AS50 Especificacdo de Materiais.
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5.7.1.3.10. INSTRUMENTACAO

E responsabilidade da contratada, além do recebimento e preservagdo de todos os
instrumentos e materiais de instrumentacdo, a verificagdo do funcionamento, a calibragéo e

testes de instrumentos.

5.7.1.3.11. INSPECAO E TESTES

Todos os equipamentos e as redes (tubulagdes), bem como, a interface com as
instalagbes existentes, devem ser testados hidrostaticamente e verificada a estanqueidade pela
CONTRATADA, a uma pressao minima de 1,5 vezes a pressao de projeto dentro das normas
usuais recomendadas, devendo também serem submetidos, a exames visuais e / ou outros, se

indicados nas normas referenciadas.

A contratada devera avisar a Gerenciadora/Farmanguinhos a data de realizagdo dos

testes, com a antecedéncia de 5 dias, para permitir o acompanhamento pela contratante.

O fato da Gerenciadora/Farmanguinhos acompanhar ou ndo os testes ndo exime a
contratada das responsabilidades cabiveis sobre os equipamentos e/ou outros componentes,

bem como, da instalacdo como um todo.

Cabe a contratada testar e comissionar toda a instalacdo, bem como, fornecer toda

documentacgdo inerente a estas etapas.

5.7.1.3.12. SERVICOS DE INSTALACOES DE VAPOR E
CONDENSADO

A CONTRATADA devera contemplar os seguintes itens:

Imediatamente apds derivacdo para alimentacdo do trocador, deverd conter uma

valvula esfera.
e A alimentacao deve ser executada até o flange de entrada do equipamento.

e Todo condensado deve ser coletado e a tubulagdo conectada a rede de retorno de
condensado existente.

e Durante o projeto detalhado a Contratada devera prever a necessidade de instalagao,
apés a derivacdo, de uma estagéo redutora de pressdo com tubulagéo para by pass,
e poco de purga de condensado, em fungcdo do ponto de tie-in definido no

detalhamento.
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e A tubulacdo de vapor e condensado devera possuir uma inclinagdo no sentido do
escoamento de pelo menos 0,5%.
e A tubulagdo de condensado deve ser conectada a linha de retorno de condensado

existente.

5.7.1.3.13. SERVICO DE INSTALAGCAO DE AGUA GELADA
A CONTRATADA devera contemplar os seguintes itens:

e Fornecimento e montagem de nova tubulacdo e cavaletes hidraulico de agua gelada

para alimentacdo do trocador de calor.

e Os tubos e conexdes deverao seguir as especificacdes dos materiais contidas no
Anexo A.

e As curvas, reducbes, tés, flanges e demais acessoérios deverdo ser adquiridos de

fabricantes especializados e nunca serem construidas no campo.

e Devera ser observada a posicdo das manoplas de valvulas, que deverao ficar
sempre voltadas para uma posi¢ao de facil acesso, bem como a posi¢édo dos
instrumentos e dispositivos para instalacao destes, que também deverdo estar

sempre em posi¢ao de facil acesso.

e Imediatamente apods a derivacdo (alimentacdo e retorno) deve ser instalada uma

valvula esfera.

e As derivagdes deverdo ser do tipo boca de lobo e devem ser executadas pela parte

superior da tubulagao.

5.7.2. DESCRIGAO DOS SERVICOS DE INSTALAGOES ELETRICAS
5.7.2.1. MEMORIAL DESCRITIVO DA EXECUGAO

Cabera a CONTRATADA executar as instalacbes de elétricas conforme as
especificacbes deste Projeto Basico e normas, e entrega-las em condicbes totalmente
operacionais, sendo que o fornecimento de materiais, equipamentos e mao de obra devera ser

previsto visando a inclusdo de todos os componentes necessarios para tal.

Os materiais a utilizar devem ser rigorosamente adequados a finalidade a que se

destinam a satisfazer as normas da ABNT.
Cabera a contratada, segregar e destinar todos os materiais retirados.

5.7.2.2. NORMA E ESPECIFICACOES

e ABNT NBR 5410: Instalagbes Elétricas em Baixa Tensao, margo 2005.
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e NBR 5419: Protecdo Contra Descargas Atmosféricas, agosto 2005 NBR 5413:

lluminacao de Interiores.

¢ NR 10: Norma Regulamentadora do Ministério do Trabalho — Instalagbes e Servigos em
Eletricidade.

Na auséncia das normas citadas acima, deve ser utilizada as normas internacionais

pertinentes.
5.7.2.3. ESCOPO DE FORNECIMENTO

Deverd ser fornecido e instalado um painel de forga para a planta de estocagem e
distribuicdo de PW. Este painel sera o de alimentagdo das bombas, instrumentos e alimentagao

do painel de comando.
5.7.2.3.1. PAINEL DE FORCA (PNF-001)

O painel de forga devera ser fornecido em caixa monobloco, de aco inox 304, grau de

protecao IP65, fecho rapido com miolo universal e composto por:

e Disjuntor geral de entrada;

e Disjuntores secundarios de comando;

e Fonte de alimentacao 24Vcc;

e Partida combinada de disjuntor motor termomagnético e contator de poténcia;
e Inversor de frequéncia para a bomba de recirculagao;

e Sistema de comando e sinalizagéo, instalados no frontal do painel;
e Sistema completo de borneamento;

e Sistema de emergéncia, feito por botéo tipo soco;

e Sistema de rearme;

e Sistema de cablagem interna do painel;

e Sistema de UPS.

5.7.3. DESCRIGCAO DOS SERVICOS DE SISTEMA DE AUTOMACAO
5.7.3.1. MEMORIAL DESCRITIVO DA EXECUGCAO

Cabera a Contratada implantar o Sistema de Controle e Automagédo conforme as
especificagcbes deste Projeto Basico e normas, e entrega-lo em condicdes totalmente
operacionais, sendo que o fornecimento de materiais, equipamentos e mao de obra devera ser

previsto visando a inclusao de todos os componentes necessarios para tal.

O Painel de Comando, sera préximo ao tanque de armazenamento de agua purificada,
indicando o nivel do tanque através de IHM em frontal do painel, bem como demais variaveis do
processo. O controle de nivel do tanque de armazenagem sera Inter travado com a valvula
automatica de admissao de agua, proveniente da geracao, através de sinal digital (DI e DO) no

Controlador Logico programavel do sistema, ou saida pneumatica para o cabecote da valvula.
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O acionamento das valvulas pneumaticas dos pontos de uso se dara pelo consumidor
por meio dos botdes de comando dos painéis remotos, com monitoramento e controle pela IHM
do painel de comando. Na condicao de sanitizacao do sistema, o acionamento dessas vélvulas
sera intertravado por meio da interrupgéo do ar enviado bloco manifold, localizado no painel de

comando, para as valvulas solenoides que pilotam as valvulas de ponto de uso.
O sistema deve atender em sua totalidade o Titulo VIl da RDC — 17/2010.
5.7.3.2. ESCOPO DE FORNECIMENTO

Devera ser desenvolvido, fabricado e montando um sistema de controle e automacéao
para tanque de estocagem e loop de distribui¢gdo/recirculagdo da dgua purificada pela contratada,

incluindo os seguintes itens:

5.7.3.2.1. PAINEL DE COMANDO (PNC-001).

O painel de comando deverd ser fornecido em caixa monobloco, de ago inox 304, grau

de protegao IP65, fecho rapido com miolo universal e composto por:

e Disjuntor geral de entrada;

e Disjuntores secundarios de comando;

e Partida combinada de disjuntor motor termomagnético e contador de poténcia;
¢ Fonte de alimentacao 24Vcc;

e Controlador I6gico programavel;

e  Supervisor de painel tipo IHM, com atendimento ao FDA CFR 21 Part 11;
e Sistema de comando e sinalizagao, instalados no frontal do painel;

e Sistema completo de borneamento;

e Sistema de emergéncia, feito por botao tipo soco;

e Sistema de rearme;

e Sistema de cabeamento interno do painel.

e Bloco manifold de vélvulas solenoides.

O painel de comando com as seguintes funcionalidades:

e Controle do nivel do tanque de estocagem, feito por célula de carga.

¢ Indicagcdo da temperatura da estocagem e controle da temperatura do loop de
distribuicao;

e Controle da vazao do loop, garantindo vazao continua no retorno do loop;

e Controle da bomba de recirculacao;

¢ Indicagdo da condutividade do loop de distribuigcéo;

¢ |Indicacado de TOC.

e O sistema de controle e supervisdo, composto dos seguintes equipamentos integrados:

o Controlador légico programavel (CLP).
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o Supervisor de painel, tipo IHM, com atendimento ao FDA CFR 21 Part 11.

e Integracao do sistema de automagao do controle do loop com o Sistema BMS existente
em Farmanguinhos.

e Equipamento deve ser construido de forma a ser ergonémico conforme NR-17 e atende
totalmente a NR 12;

e Painel de comando Touch Screen, colorido e com todo o texto em portugués brasileiro.
A operagéo dos equipamentos (quando aplicavel) sera visualizada em uma mesma tela,
porém, podera ser operado em separado. O conjunto sera apropriado ao uso
farmacéutico tanto em desenho como em materiais;

e As telas de controle do equipamento devem apresentar o fluxograma de instalagao com
indicagbes dos parametros do processo que forem mostrados e controlados durante o
processo.

e Todas as telas de interface de operacao deverao ser em portugués brasileiro;

e O equipamento devera ser capaz de executar todas as atividades do sistema (producéo,
regeneracdo, sanitizacdo etc.) automaticamente, mediante programagédo pré-
estabelecida;

e O painel de comando possuira os sistemas de controle (CPU e CLP) baseados em
automacao industrial e uso de portas ethernet, para gerenciamento remoto do software.

Devem ser modulares e compactos;

OBS.:
O sistema é validavel, atende as exigéncias do FDA, EMEA e ANVISA. Os servigos sao
executados de acordo com as diretrizes do GAMP, para validagdo de sistemas

computadorizados.

5.7.3.2.2. PAINEIS REMOTOS DE PONTO DE USO (PNR-001...032).

Fornecidos em caixa monobloco, de ago inox 304, grau de protecao IP65, fecho rapido

com miolo universal. Painel de comando devera ser composto por:

e Sistema de comando e sinalizagao, instalados no frontal do painel;
e Sistema completo de borneamento;

e Sistema de emergéncia, feito por botéo tipo soco;

e Sistema de cabeamento interno do painel.

e Valvula solenoide.

5.7.3.2.3. ENGENHARIA DE DESENVOLVIMENTO

Deveréo ser previstas as horas de servigos necessarias para o desenvolvimento da
aplicagéo do presente sistema de controle e distribuicdo de Agua purificada, envolvendo as
seguintes atividades:
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e Configuracéo de: 1/O’s, CPU’s e IHM de Painel;

e Gerenciamento de alarmes;

e Desenvolvimento do aplicativo;

e Criacao de telas do supervisorio;

e Sistemas de seguranga e Inter travamentos. Sistema de Validacao.

e Estaproposta atende as exigéncias do FDA 21 CFR Part 11 (RDC 17), nas competéncias
para sistemas computadorizados, dividido em duas partes, a saber:

e Registros Eletrénicos

e Assinaturas Eletrénicas Gamp.5.

5.7.3.2.4. COMISSIONAMENTO E PARTIDA

Deverd ser elaborada toda a documentagédo do ciclo de vida do projeto, prevista no
GAMPS5: FAT; SAT; Comissionamento e Partida.
e Devera ser realizado o FAT e SAT dos equipamentos do projeto (Tanque, bombas,

trocadores e painéis), comissionamento, partida do sistema e operacao assistida.

e Estas etapas deverdo ser acompanhadas por um representante qualificado da
CONTRATADA.

e Devera ser realizado treinamento operacional nas instalacbes da CONTRATANTE com

0s responsaveis da producao, manutencao e operacao do sistema.

e Os componentes utilizados no sistema deverdo ser de primeira linha. Caso seja
constatado no Teste de Aceitagdo no Fabricante (FAT) o uso de componentes fora do
padrao serdo substituidos sem custos para Farmanguinhos;

5.7.3.2.5. INSTRUMENTAGAO

Sera fornecida pela CONTRATADA toda a instrumentacao para o sistema de estocagem
e distribuicao de Agua Purificada (PW), a saber:

¢ Os equipamentos elétricos deverao ser fornecidos na tensdo especificada no projeto
descrito no Anexo A;

e Alimentagéo elétrica do painel de poténcia/comando do sistema de distribuigao e ponto
de aterramento elétrico ou sistema SPDA;

e Para o monitoramento dos sistemas de recirculagdes e atendendo as exigéncias legais,
serdo instalados sensores no RETORNO AO TANQUE, ligados ao painel de controle, a
saber: Automacao;

e O loop abrangera 32 (trinta e dois) pontos de uso;

e TOC - Carbono Orgénico Total — um aparelho (marca Sievers ou de equivalente
especificagdo técnica), com sistema de amostragem, analise e registro automatico,

compativel; sera fornecido juntamente com o sistema.
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e Condutivimetro digital;
e Termbmetro digital;
e O sistema devera conter programa de descarte peridédico de agua quando nao houver
uso de agua pelo sistema. Este sistema devera possibilitar parametrizacao.

e Os equipamentos devem ter botdes individuais de emergéncia localizados em pontos

estratégicos;

e Todos os sensores digitais serdo dotados de comunicacao serial RS485 Modbus RTU
ou saida 4-20mA a 2fios;

5.7.3.2.6. REGISTROS ELETRONICOS

Os dados serdo armazenados obedecendo aos critérios de seguranga da informagéao e
acessibilidade conforme FDA CFR 21 — Part. 11.

e Toda lista de alarmes condiz exatamente com erros apresentados por este tipo de
equipamento e também estara no idioma portugués brasileiro. Os equipamentos indicam
todos os alarmes nas telas de controle de processo;

e Os sistemas terdo niveis de acesso com senhas de acordo com o usuario (operadores,
supervisores, manutencgao, etc....). A senha de manutengéo deve permitir acesso a todos
os parametros do equipamento requerido para calibragdo e ajuste de instrumentos,
quando aplicavel;

¢ O sistema fornecido deve estar em conformidade com o guia para validagdo de sistemas
computadorizados “CFR 21-Part 117;

e Os sistemas computadorizados devem possuir trilha de auditoria com usuario que
executou a agdo, a data e hora da mesma e qual foi a agcéo realizada;

¢ Todas as mensagens de erro apresentadas no equipamento deverao ser em portugués,
bem como o direcionamento correto para a solugdo das mesmas;

e Os registros eletrbnicos deverao ser armazenados em banco de dados e o CLP conter
cartdo ou porta de comunicagéao disponiveis para recuperacao de dados registrados em
caso de desastres;

¢ O equipamento devera ser capaz de armazenar falhas ocorridas registrando em banco
de dados e sempre disponibilizar estes dados para impressao;

e O sistema de controle (CPU + CLP) devera ser capaz de continuar a operar com uma
fonte de alimentagao ininterrupta (UPS) com autonomia de pelo menos 30 minutos. Os
dados armazenados ndo poderdo ser modificados sem respeitar a hierarquia de
permissdo de acessos e sem a geragdo de uma trilha de rastreamento. Em caso de
interrupcdo da energia 0 mesmo poderd restaurar os dados armazenados em sua

memoria antes do momento da interrupgao;
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5.7.4. CALIBRAGAO DE INSTRUMENTOS

Todos os instrumentos fornecidos pela Contratada (sensores, transmissores,
mandmetros, termémetros, valvulas, etc.) deverdo ser entregues calibrados, com
Certificado de Calibragdo que atenda as exigéncias descritas na norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005.

De acordo com essa norma, os Certificados de Calibragdo devem conter,

obrigatoriamente, os seguintes itens:

e Titulo;

e Nome e endereco do laboratério que realizou a calibragéo e/ou o ensaio e o local
onde os ensaios e/ou calibragdes foram realizados, se diferentes do enderego do
laboratorio;

e Identificagao univoca do relatério de ensaio ou do certificado de calibragéo, e em cada
pagina uma identificacdo que assegure que a pagina seja reconhecida como uma
parte do relatério de ensaio ou do certificado de calibracdo, e uma clara identificagéo
do final do relatério de ensaio ou certificado de calibragao;

e Nome e endereco do cliente;

e |dentificacdo do método utilizado;

e Descricdo, condicdo e identificacdo ndo ambigua, do(s) item(s) ensaiado(s) ou
calibrado(s);

e Data do recebimento do(s) item(s) de ensaio ou calibragdo, quando isso for critico
para a validade e aplicag@o dos resultados, e a(s) data(s) da realizagao do ensaio ou
calibracao;

e Referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados pelo laboratério ou
por outros organismos, quando estes forem pertinentes para a validade ou aplicagao
dos resultados;

e Resultados do ensaio ou calibracdo com as unidades de medida, onde apropriado;

e Nome(s), funcdo(des) e assinatura(s) ou identificacdo equivalente da(s) pessoa(s)
autorizada(s) para emissao do relatério de ensaio ou certificado de calibragéo;

e Onde pertinente, uma declaracao de que os resultados se referem somente aos itens
ensaiados ou calibrados;

e Condicoes sob as quais as calibragdes foram feitas, que tenham influéncia sobre os
resultados da medicéo;

e Aincerteza de medigdo e/ou uma declaracdo de conformidade com a especificagéo
metroldgica indicada;

e Evidéncia de que as medicdes sao rastreaveis;
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e Resultados das calibragbes realizadas antes e depois do ajuste ou reparo, se

disponiveis, quando um instrumento calibrado for ajustado ou reparado.”

5.8. LIMPEZA

Cabera a CONTRATADA diariamente a retirada do entulho para local indicado pela
Fiscalizagcao ou retirado para fora do Campus, em local apropriado e autorizado pelos érgaos
competentes. As areas de circulagao e acessos deverdo estar sempre limpas e varridas de modo

a evitarem acidentes de trabalho.

Ao final do servico a CONTRATADA devera remover do local todos os materiais e
equipamentos, assim como as pecas remanescentes e sobras utilizaveis de materiais,

ferramentas e acessorios.

Remover cuidadosamente todas as manchas, sujeiras e salpicos de tinta de todas as
partes e componentes da edificacdo, dando-se especial atengdo a limpeza dos vidros, ferragens,
esquadrias, luminarias, e pecas de metais. Para assegurar a entrega da edificagdo em perfeito

estado, a CONTRATADA executara todos os cuidados que a Fiscalizac¢éo solicitar.

5.9. ENTREGA DO SERVICO/DESMOBILIZAGAO

A obra somente devera ser considerada como concluido apos a concluséo, notificagéo
pela CONTRATATA e aprovagao das etapas de recebimento provisério e recebimento definitivo

pelo responsavel técnico pelo projeto e pela Fiscalizacao.

Quando os servigos contratados forem concluidos, caberd a Contratada apresentar
comunicacao escrita informando o fato a fiscalizagéo da Contratante, a qual competira, no prazo
de até 10 (dez) dias, a verificagao dos servicos executados, consoante critérios e especificagoes

previstas no Projeto Béasico, ou documento equivalente, para fins de recebimento provisério.

O recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel, & concluséo de todos os

testes de campo, comissionamento e a entrega dos manuais, certificados e data book completo.

A Contratante realizara inspegao minuciosa de todos os servigcos executados, por meio
da fiscalizagdo técnica competente, acompanhados dos profissionais encarregados pela obra,
com a finalidade de verificar a adequacao dos servigos e constatar e relacionar os arremates,

retoques e revisdes finais que se fizerem necessarios.

Apos tal inspecéo, sera lavrado Termo de Recebimento Provisério, em 02 (duas) vias de
igual teor e forma, ambas assinadas pela fiscalizacdo, relatando as eventuais pendéncias
verificadas e prazo de atendimento.
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A Contratada fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas
expensas, no todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des
resultantes da execu¢do ou materiais empregados, cabendo a fiscalizagdo ndo atestar a dltima
e/ou Unica medicao de servicos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que

possam vir a ser apontadas no Termo de Recebimento Provisorio.

Para fins de recebimento definitivo pelo gestor do contrato, sera elaborado relatério
circunstanciado pela fiscalizagéo contratual contendo o registro, a analise e a conclusdo acerca

das ocorréncias na execugao do contrato e demais documentos que julgarem necessarios.

O Termo de Recebimento Definitivo dos servigos contratados sera lavrado, em até 20 (vinte)
dias apds a lavratura do Termo de Recebimento Provisério e apds sanadas as pendéncias
relatadas no momento do Recebimento Provisério, pelo gestor do contrato, apds a verificagéo
da qualidade e quantidade do servigo executado e materiais empregados, com a consequente

aceitagcdo mediante termo circunstanciado.

O gestor do contrato analisara os relatérios e toda documentagao apresentada pela
fiscalizagéo e, caso haja irregularidades que impegam a liquidacao e o pagamento da despesa,
indicara as clausulas contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as respectivas

corregoes.

O gestor, ap6s emissdo de termo circunstanciado para efeito de recebimento definitivo
dos servicos prestados, comunicara a Contratada para que emita a Nota Fiscal ou Fatura com o

valor exato dimensionado pela fiscalizagdo com base na medi¢éo realizada e ratificada.

Na hipétese de a verificagdo das pendéncias do Recebimento Provisério ndo ser
procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento
definitivo no dia do esgotamento do prazo, desde que o retardamento ndo se opere por culpa da

Contratada.

O recebimento definitivo do objeto licitado ndo exime a Contratada, em qualquer época,
das garantias concedidas e das responsabilidades assumidas em contrato e por forca das

disposicdes legais em vigor (Lei n°10.406, de 2002).

Os servigos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagbes constantes neste Projeto Basico e na proposta, devendo ser
corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal do contrato, as custas da contratada,

sem prejuizo da aplicagao de penalidades.

Ao término do servico, a empresa contratada devera executar toda a desmobilizagédo do
canteiro, constando do desmonte ou demolicao dos barracdes, tapumes, instalagdes provisérias,

bases, placa, andaimes, passarelas, etc.
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5.10. ENTREGA DOS PROJETOS “AS BUILT”

Cabera a CONTRATADA no término dos servigos, o fornecimento do registro/ projeto
completo (“as built’), de toda documentacédo de projeto, conforme as normas de desenho em
sistemas CAD implantadas pelo DPO de FARMANGUINHOS e de acordo com os procedimentos

das etapas de trabalho descritos neste documento.

Compreende-se por levantamento e registro grafico-eletrdnico denominados “as builf’, o
conjunto completo dos registros das memorias de levantamento de execugdo do servico e
desenhos eletrbnicos (Sistema CAD) da edificacdo, de toda a sua area e elementos construidos

conforme o efetivamente edificado, ou seja, altera¢des e modificagées de qualquer espécie.

Todos os desenhos as built a serem emitidos deveréo estar em total conformidade com
o normatizado no “Caderno de procedimentos para desenvolvimento de projetos em sistema
CAD” desenvolvido pelo DPO de FARMANGUINHOS

Toda a simbologia e/ou padronizagdo de camadas (layers) adotadas nos projetos que
ndo constem do "Caderno de Procedimentos para Desenvolvimento de Projetos em Sistema
CAD" e que venham a ser utilizadas, deverao sofrer prévia aprovagao pela fiscalizacao da

Fiocruz.

Todas as orientagdes para o desenvolvimento desses servigos serdo fornecidas pela

Fiscalizacao.

5.10.1. EQUIPE TECNICA PARA LEVANTAMENTO, EQUIPAMENTO E REGISTROS
GRAFICO-ELETRONICOS DE “AS BUILT”

A CONTRATADA devera, obrigatoriamente, durante o periodo de execugao, através de
equipe técnica qualificada, realizar o levantamento e registros gréficos de todas as alteragdes
que ocorrerem em relagao ao projeto executivo original, segundo os critérios relacionados neste

documento e orientacdes da Fiscalizacao.

Os desenhos decorrentes do “as built’ deverao ser gravados em formato "DWG" € o
formato seguird os padrdes definidos pela ABNT e pelo "Caderno de Procedimentos para

Desenvolvimento de Projetos em Sistema CAD"

5.10.2. MEMORIAS DE LEVANTAMENTO DO EFETIVAMENTE EDIFICADO “AS BUILT”
(ALTERACOES E MODIFICACOES)

Sao de responsabilidade da contratada os item abaixo:

Os levantamentos deverdo ser executados, obrigatoriamente, concomitantemente com
0 processo de execugao, ou seja, todas as etapas didrias executadas (alteragdes e modificacoes)

de qualquer espécie deverao ser registradas nas plantas/plotagens do projeto executivo original.
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Estas plotagens seréo de responsabilidade da CONTRATADA, que devera disponibilizar
quantas plotagens forem necessérias de cada planta do projeto executivo para que um
profissional técnico exclusivo (desenhista/cadista/projetista) realize o levantamento e o registro

das memorias do efetivamente construido (alteragdes e modificagdes) de qualquer espécie.

O registro grafico nas plantas/ plotagens do projeto executivo original devera ser
graficamente registrado a méao livre através de caneta na cor vermelha para o modificado/
construido e na cor amarela para o modificado/ suprimido ou relocado, todos com cotas/

dimensodes respectivas e informagbes complementares relevantes.

Estes registros (memdria de levantamento) deverdo ser entregues semanalmente a
Fiscalizagdo, que sera responsavel pela conferéncia, avaliagdo e aprovagdo dos mesmos
através de assinatura nas plantas de registro de meméria datadas e registro no Diério de
Servigos para posterior faturamento, conforme cronograma fisico-financeiro presente neste

Projeto Basico. Esta etapa é denominada de “Memdéria de Levantamento”.

Caso a Fiscalizagado considere inexpressivos os documentos, ou ainda, que os mesmos
contenham erros ou auséncia de alguma informacdo, estes deverdo ser recusados e a
CONTRATADA devera apresentar novos documentos (plotagens) para nova conferéncia e

aprovacao.

O levantamento do efetivamente edificado (altera¢cdes e modificagbes) diz respeito ao
acompanhamento sistematico diario do engenheiro residente junto do profissional técnico
responsavel (desenhista/ cadista/ projetista), que registrara todas as modificagbes na plotagem
do projeto original, de modo a documentar fielmente o efetivamente executado, assim como os

desenhos e informagdes complementares a estes projetos.

Estes registros referem-se, obrigatoriamente, a todas as disciplinas de projeto que
compdem o objeto da licitacdo e deverdo conter todas as informagdes conforme o descrito
graficamente no projeto executivo, dentre outros dados necessarios ao perfeito entendimento do

gue realmente sofreu altera¢do, se comparado ao projeto executivo original.

Este conjunto de documentos semanais que compdem a “Memdria de Levantamento”
deverd, obrigatoriamente, ter suas informagdes transferidas para os arquivos digitais originais
(em formato “DWG”) que deverdo ser entregues a Fiscalizagdo a cada més, correspondendo
assim a uma etapa mensal de “Levantamento e Registro Grafico-Eletrdnico de As builf’,

correspondente aguele momento do servigo.

Desta forma, a CONTRATADA deverd, ao término dos servicos, inserir e compatibilizar
o trecho que corresponde ao objeto da licitagdo no pavimento onde este estd localizado,

permitindo a atualizagao do pavimento/ edificagdo como um todo.

Observagdes: A CONTRATADA nao sera responsavel por executar o “as builf’ de todo

o pavimento e edificacdo, visto que este nao é o objeto da licitacdo. Porém, faz parte do servigo
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de “Levantamento e Registro Grafico-Eletrdnico de As built’ a insergao do trecho contratado no

pavimento da edificacao.

A medicao referente a este servigo contempla, obrigatoriamente: o conjunto de
documentos denominados “Meméria de Levantamento” semanais, somados aos arquivos digitais

(em formato “DWG”) denominados “Levantamento e Registro Gréfico-Eletrénico de As builf’.

O “Levantamento e Registro Grafico — Eletrdnico de As builf’ devera ser entregue em
duas vias plotadas e mais uma copia digital em midia CD-ROM com os arquivos em formato
“DWG”. Uma copia plotada e assinada deverd ficar com a Fiscalizagao e a outra copia plotada e

assinada devera ficar com a CONTRATADA e devera ser mantida no escritério do servigo.

5.10.3. CONFERENCIA E APROVAGCAO DO “AS BUILT” SEMANAL VINCULADA AO
DESENVOLVIMENTO DO SERVICO

Todo o desenvolvimento dos trabalhos devera ser acompanhado por fiscal nomeado pelo
Instituto de Tecnologia em Farmacos da Fundagdo Oswaldo Cruz/Fiocruz que devera conferir,
no local, todas as informagbes contidas na memdria de levantamento semanal (registros

sistematicos da execugao dos servigos de alteracdo, modificagbes etc.).

Este material e documentos deverao estar disponiveis no escritério da CONTRATADA

no local junto ao desenhista/cadista/projetista que devera ser contratado por esta.

Observagao: Fica estabelecido e considerado como obrigatério que para este servico
qualquer instalacdo embutida (elétrica, hidraulica, esgoto, drenagem, gases, gases especiais,
dutos de ar-condicionado, ventilagao e exaustdo mecanica, telefonia e rede de dados/ voz, dentre
outras existentes no projeto executivo) somente podera receber fechamento com alvenaria,
painel divisorio, pavimentagbes, pisos e forros, apos a aprovacao da Fiscalizacdo, mediante a
conferéncia da meméria de levantamento e registro a mao livre fornecidos pela CONTRATADA.

5.10.4. ENTREGA FINAL DOS DOCUMENTOS

No término dos servicos, a CONTRATADA devera reunir todas as informacoes
levantadas, registradas e contidas em todos os meses do servigo, realizar conferéncias e
compatibilizagbes pertinentes para posterior insercao das alteragbes (efetivamente construido/

reformado/ alterado) no arquivo em formato “DWG” do pavimento do trecho contratado.

As pranchas e arquivos em formato “DWG” finais do registro gréfico-eletrénico de “as
built’ deverao estar em total conformidade com todas as alteragdes e mudancas registradas nas
pranchas assinadas pela Fiscalizagdo semanalmente/ mensalmente durante o prazo do servico,

a qual caberé a responsabilidade de conferéncia e aprovagéo.

Neste momento, a CONTRATADA devera fornecer somente o arquivo em formato

“DWG” de todo o pavimento com o trecho ja inserido, conforme os padrdes estabelecidos pela
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Fiocruz através "Caderno de Procedimentos para Desenvolvimento de Projetos em Sistema
CAD"

O levantamento cadastral e registro grafico-eletrénico (“as builf’) somente sera
considerado como finalizado, mediante a conferéncia e aprovagao pela Fiscalizacédo de todos os
arquivos eletrénicos (em formato “DWG”) correspondentes ao efetivamente construido, a
insercdo correta do trecho, objeto da licitagcdo, no arquivo do pavimento da edificacdo e se o

mesmo estiver em absoluta conformidade com os padrdes de desenho da Fiocruz.

Apoés a aprovacgao do levantamento cadastral e registro grafico-eletrénico (“as built’), a
CONTRATADA devera fornecer em midia CD-Rom todos os arquivos em formato “DWG”, ja

aprovados.
5.11. ACOMPANHAMENTO DO COMISSIONAMENTO

O Comissionamento consiste na aplicacdo integrada de um conjunto de técnicas e
procedimentos de engenharia para verificar, inspecionar e testar cada sistema instalado em

conformidade com as normas técnicas vigentes e parametros do Projeto.

Devera ser iniciado ja na etapa de Projeto, dando-se continuidade durante a construgao
e montagem eletromecanica do empreendimento, porém, com a atuacdo de um Agente de
Comissionamento no final da obra e inicio de operagdo, de tal modo que se garanta uma

transferéncia harmoniosa da fase de implantagéo para a fase operacional do empreendimento.

Sendo assim, o Comissionamento se caracteriza pela realizagao de testes e respectivos
laudos técnicos que deverao ser realizados com a supervisao da gerenciadora e acompanhados
pela CONTRATADA, de modo a assegurar a qualidade de operabilidade dos sistemas e

componentes projetados e instalados nas edificagdes.
O Comissionamento deve ter como objetivos principais:
1. Garantir que os Requisitos de Projeto do cliente estejam devidamente documentados;
2. Contribuir para a qualidade do processo de projeto e de sua documentacao;
3. Garantir alto padréo de qualidade na instalacao e na verificagao dos sistemas prediais;
4. Garantir que todos os sistemas prediais sejam testados, ajustados e calibrados;

5. Garantir que os representantes da CONTRATANTE sejam adequadamente treinados

na operacao dos sistemas prediais;

6. As fungbes do Agente de Comissionamento devem ser guiadas de forma proativa,

basicamente, para:
e Guiar o processo de comissionamento;

e Garantir a qualidade das instalagées, equipamentos e sistemas envolvidos;
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e Demonstrar o funcionamento dos sistemas prediais;
e Testar os sistemas quanto a falhas e emissdes de alarmes;

e Garantir a completa e plena condigao operacional dos sistemas a serem
implantados;

O servigo de comissionamento da gerenciadora sera acompanhado pela CONTRATADA

em todas as suas etapas.
5.12. ACOMPANHAMENTO DA QUALIFICACAO E VALIDAGAO

A validacao de processo (sistema da qualidade) € o mecanismo ou a atividade usada
pela organizacdo para assegurar que um processo cuja saida seja capaz de fornecer de forma
constante produtos que atendam as especificagdes.

A Validacao de Processo faz parte do Plano Mestre de Validagao (PMV), destacando-se
a performance do processo de fabricagédo, ou seja, a confiabilidade, rastreabilidade e qualidade
das informagdes definidas durante os testes. Para cada produto sera realizada a Validagéo de
Processo, gerando um protocolo com os critérios de aceitagao e o relatorio final para aprovacao

do processo.

Deve-se fazer parte um Plano Mestre de Validagdo, detalhando todos os passos e
atividades a serem cumpridas nessa etapa. A elaboracdo dos protocolos deve ser clara em
relacdo aos critérios de aceitacao e a repetibilidade de testes quando aplicavel, inclusive um
POP rigoroso em relagdo ao controle de mudangas, caso tenha que ser realizado. S&o algumas
formas de garantir o sucesso final na Qualificagdo (Qualificagcdo do Projeto (QD), Qualificagao
da Instalagdo (Ql), Qualificagdo da Operacao (QO) e na Qualificagdo do Desempenho (QP)). A
execucdo desta qualificagdo esta intimamente ligada ao projeto executivo, que devera
contemplar todos os requerimentos dos usudrios (RU’s). Encontram-se descritos no Anexo B -
PROCEDIMENTOS PARA QUALIFICACAO E VALIDACAO os processos de validagdo

necessarios para o empreendimento.

Devera ser executada também a validagdo completa para sistemas computadorizados
pertinentes ao sistema de agua purificada.

O Teste de Aceitacdo no Fabricante (FAT) sera realizado em um unico local, com todos
0s acessorios descritos nesta especificagdo (excegdes serdo comunicadas e aprovadas pelos
técnicos de FARMANGUINHOS). Serao executados, dentre outras avaliagdes requeridas para o
FAT, os protocolos de pré-qualificacao de instalagao e operagéo. Toda a documentagao técnica
solicitada nesta especificagdo devera estar disponivel para avaliagdo preliminar. Todas as
despesas de transporte, alimentagcao e hospedagem de 3 técnicos de FARMANGUINHOS para
realizagdo do FAT correrao por conta da contratada;
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O servigo de qualificagdo e validagao serdo realizados em conjunto entre a gerenciadora e
pela CONTRATADA em todas as suas etapas, seguindo-se os procedimentos e padrées de
FARMANGUINHOS.

5.13. ELABORAGCAO DE DATA BOOK

A Contratada devera fornecer data-book contendo os seguintes documentos, originais em

meio fisico e outra em meio magnético, com arquivos em formato editavel e “.PDF”:
e Manual de procedimentos de opera¢do e manutencao dos equipamentos;

e Detalhamento do Projeto para execugdo com os desenhos construtivos dos
equipamentos, planta de instalagées, fluxograma de engenharia do sistema, digramas

elétricos e etc.;
e Desenhos “as built” das instalagdes;
e Registros de soldagem, qualificacdo dos soldadores e procedimentos de soldagem;
e Certificados dos materiais e equipamentos empregados no sistema, bem como manuais;
e Certificados de acabamento superficial (polimento e eletropolimento), onde aplicavel;
e Folhas de dados de todos os equipamentos;
e Certificados de calibracdo dos instrumentos e valvulas de seguranga/alivio;

e Programa (software) do Controlador Ldgico Programavel - CLP (Controlador Légico

Programével) e (IHM Interface Homem Ma&quina);
e Documentacao para validagéo e qualificagao do sistema.
O data book devera conter a documentagao de forma organizada seguindo a itemizagao abaixo:

1. Sumario
2. Protocolo de entrega

e Protocolo de entrega - Indicando cliente e Servigo prestado/Equipamento
3. Documentacéo Geral do Equipamento

e Fluxograma

e layout

e Planta de Tubulagéo

e Desenho de Plantas e Cortes

e Desenho de Interligacbes

e Tie-in

e Placa de identificagao do equipamento

e Infraestrutura Elétrica
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4 Documentagao de Componentes

LTC - Lista técnica de Componentes
Datasheet

Certificado de Conformidade
Certificado de Qualidade do Material
Curvas de perfomance

Vista explodida

Matriz de rastreabilidade

Manual de Operagao/Manutengao

Termo de Garantia

5 Documentagao de Valvulas

LTV - Lista Técnica de Valvulas
Datasheet

Certificado de Conformidade
Certificado de Qualidade do Material

Certificado de Calibragéo - Quando aplicavel

6 Documentagéo da Instrumentacao

LTI - Lista Técnica de Instrumentos
Datasheet

Certificado de Conformidade

Certificado de Qualidade do Material
Certificado de Calibragao - Quando aplicavel

Manual de Operagao/Manutengao

7 Documentacéo de Elétrica e Pneumatica

Diagrama Elétrico

Datasheet

Certificado de Conformidade
Certificado de Qualidade do Material

8 Documentagédo de Tubulagao e Acessorios

Certificado de Calibragdo da Maquina Orbital

RQP - Registro de Qualificagdo de Procedimento

EPS - Especifica¢cdo do Procedimento de Soldagem

Qualificagdo de Soldador

Procedimento Operacionais padrdes

Relatérios de Corpo de Prova e Controle de Soldas

Isométricos, Mapas de Solda e Plantas (As-built)

manguinhos

Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

Relatorio de Teste Presséao e Certificado de Calibragdo do Man6metro
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e Relatério e Certificado de Decapagem e Passivagao
e Relatério e CD de Endoscopia
e Certificados dos Materiais
9 Documentacao de Automacao
e Andlise Funcional
e Lista de Cabos
e Lista de Motores
e Lista de Alarmes
e Lista de Entradas e Saidas
e Memorial para Validagcao e Qualificagdo HDS/SDS
e Certificados de conformidade - Componentes Pneuméaticos
10 Manual de Operagao e Manutengao
11 Documentagédo de Comissionamento e Qualificagao
e Protocolo de FAT
e Protocolo de SAT

e Protocolos de Qualificacao

12 Treinamento de Operacao

5.14. CRITERIO DE ACEITABILIDADE E MEDICAO DOS SERVIGOS

O periodo de medi¢ado dos servigos sera o que compreende o dia 26 do més anterior ao dia 25
do més de competéncia da medi¢do, podendo a medicdo inicial ajustar-se a este periodo
ocorrendo com mais ou menos de 30 (trinta) dias. Para verificagdo e aceitagao preliminar, o
boletim de medigdo, os relatérios e demais documentos comprobatérios deverdo ser
apresentados pela CONTRATADA a FISCALIZACAO no primeiro dia Gtil depois de encerrado o
periodo de medicdo. A FISCALIZACAO, no prazo de cinco dias Uteis a partir da data de

apresentacao do boletim de medigao, verificara e informara a CONTRATADA:
- A Aceitagdo preliminar da medicéo, ou;

- As corregdes que deverdo ser realizadas no boletim de medigdo, com as correspondentes
justificativas. As imperfeicdes apontadas pela FISCALIZAGAO no boletim de medicéo deverdo
ser corrigidas pela CONTRATADA e, sé entdo, apresentados os documentos de cobranga
correspondentes;

Caso a CONTRATADA nao considere nem justifique as corregdes exigidas conforme o disposto

no item acima, a FISCALIZACAO lIhe retornara os documentos de cobranca correspondentes;
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A FISCALIZACAO realizaré ao longo do periodo subsequente, a verificagao definitiva do boletim

de medicao.

5.14.1. CRITERIO DE ACEITABILIDADE

A aceitabilidade da obra, para fins de medicdo, recebimento provisério e definitivo devera ser
avaliada pela fiscalizagdo conforme definicdo no Projeto Basico e estara condicionada a correta
execucdo do projeto de engenharia, ao acompanhamento e atestagdo dos servicos pela
fiscalizagdo, aos relatérios de execugdo e de controle da qualidade, onde aplicavel, que
contenham os resultados dos ensaios devidamente interpretados, caracterizando a qualidade

dos servicos executados e o atendimento aos requisitos impostos pelas normas vigentes.

5.14.2. MEDICOES DOS SERVICOS

Os servicos serdo medidos também de acordo com os grupos da descricao dos servigcos

definidos no cronograma fisico-financeiro, apés sua devida concluséo.

Sera admitido o pagamento de etapas de uma parcela ou grupo de servigo, conforme definido
no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro.

As medicoes serdo feitas mensalmente, somente de etapas de servigos concluidas e aceitas
pela fiscalizagdo, somente em termos de atendimento das especificagdes técnicas.

A aceitacdo das etapas pela fiscalizagdo ndo constitui aceitagdo definitiva da obra e ndo eximem
o contratado de suas responsabilidades técnicas e civis.

Os percentuais maximos admitidos para remuneragao de cada parcela de servigo serdo aqueles
estabelecidos pela CONTRATANTE no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro.

Nao serd motivo de medi¢cdo em separado: méo-de-obra, materiais, transportes, equipamentos
e encargos.

As medigbes constardo de Folhas-Resumo, contendo a relacdo de servigos, conforme o

Cronograma Fisico-Financeiro.

5.14.3. GRUPOS DE SERVICO
5.14.3.1. DETALHAMENTO DE PROJETO

A medicao correspondente ao grupo detalhamento de projetos podera ser feita conforme definida
no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo em duas etapas
correspondentes a 50% dos documentos emitidos e o restante com 100% de documentos

emitidos e aprovados.
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5.14.3.2. INSTALACAO PROVISORIAS / MOBILIZACAO

A medicao correspondente ao grupo de instala¢des provisérias e mobilizagdo sera paga de forma

integral quando do término da mobilizac&o.

5.14.3.3. MANUTENGAO DO CANTEIRO

A medicao correspondente ao grupo manutengao do canteiro sera feita de forma proporcional
aos servigos executados. Isto €, se a construtora executa na primeira medicao 5% dos servicos,
ela deve receber 5% do valor or¢gado para manutengao do canteiro, ou percentual menor, quando

faltar algum item orgado ou integrante conforme estabelecido em contrato.

5.14.3.4. ADMINISTRAGCAO LOCAL

Durante a execugéo de obras e servigos de engenharia, a medicdo da administracdo local da
obra sera proporcional aos servicos executados. Isto €, se a construtora executa na primeira
medicdo 5% dos servigos, ela deve receber 5% do valor or¢ado para administragdo local, ou
percentual menor, quando faltar algum item ou integrante da equipe técnica néo estiver presente
conforme estabelecido em contrato.

5.14.3.5. DEMOLICOES E DESMONTAGENS

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servicos, sendo o pagamento efetuado apos a realizagdo do evento, mediante a
apresentagcdo de relatério, estando este devidamente autorizado e atestado pela
FISCALIZACAO.

Os percentuais definidos para este grupo de servigo correspondem a 40% para o pavimento

térreo, 30% para o 1° pavimento e 30% para o 2° pavimento.

5.14.3.6. FECHAMENTO

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servicos, sendo o pagamento efetuado apos a realizagdo do evento, mediante a
apresentagcdo de relatério, estando este devidamente autorizado e atestado pela
FISCALIZACAO.
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5.14.3.7. FORROS

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servicos, sendo o pagamento efetuado apos a realizagdo do evento, mediante a
apresentagcdo de relatério, estando este devidamente autorizado e atestado pela
FISCALIZACAO.

Os percentuais definidos para este grupo de servico correspondem a 20% recomposi¢cao em
cada pavimento (térreo, 12 pavimento e 2° pavimento) e 40% na entrega/recebimento de todos
0s pavimentos.

A conclusdo desta etapa de grupo de servigo é um dos itens fundamentais para que se faga o

recebimento definitivo da obra.

5.14.3.8. SERRALHERIA/SUPORTAGCAO

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagcdo para os
respectivos servicos, sendo o pagamento efetuado apos a realizagdo do evento, mediante a
apresentagdo de relatério, estando este devidamente autorizado e atestado pela
FISCALIZACAO.

Os percentuais definidos para este grupo de servigo correspondem a 40% para o pavimento

térreo, 30% para o 12 pavimento e 30% para o 2° pavimento.

5.14.3.9. PINTURAS

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitacdo para os
respectivos servicos, sendo o pagamento efetuado apos a realizagdo do evento, mediante a
apresentagdo de relatério, estando este devidamente autorizado e atestado pela
FISCALIZACAO.

Os percentuais definidos para este grupo de servigo correspondem a 20% para as pinturas
(paredes, suportes, tubulagdes e etc) em cada pavimento (térreo, 12 pavimento e 22 pavimento)
e 40% na entrega de todos os pavimentos.

A concluséo desta etapa de grupo de servigco é um dos itens fundamentais para que se faga o

recebimento definitivo da obra.
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5.14.3.10. SINALIZACOES

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servicos, sendo o pagamento efetuado apos a realizagdo do evento, mediante a
apresentagdo de relatorio e inspecdo em campo de todas as identificacbes de todas as
tubulacdes, equipamentos, valvulas, instrumentos e acessorios, estando este devidamente
autorizado e atestado pela FISCALIZAGAO.

A conclusdo desta etapa de grupo de servigo é um dos itens fundamentais para que se faga o

recebimento definitivo da obra.

5.14.3.11. PISOS

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servigos, sendo o pagamento efetuado apds a realizagdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.

A conclusdo desta etapa de grupo de servigo é um dos itens fundamentais para que se faga o

recebimento definitivo da obra.

5.14.3.12. INSTALAGAO HIDRAULICA (VAPOR, AGUA GELADA, AR COMPRIMIDO)

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servicos, sendo o pagamento efetuado ap6s a realizagdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZAGAO.

Na apresentac@o da medicao deverdo estar incluidos no relatério de comprovagao o pedido de
compra dos itens, comprovacao da entrega, conclusdo da montagem/instalacéo e testes iniciais
para pagamento de 90% (noventa por cento) do valor total medido do item correspondente,
obtido da Planilha de Custos.

Apos o periodo minimo de operacao de acordo com os fabricantes, apos a retirada de todas as
pendéncias que porventura existirem e apds a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo:
10% (dez por cento) do valor do item correspondente, obtido da Planilha de Custos.

Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra sdo os previstos pela

Administragao e deverdo ser comprovados na medigao.
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5.14.3.13. INSTALACAO TUBULACAO SANITARIA

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servigos, sendo o pagamento efetuado apds a realizacdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.

Na apresentacdo da medicao deverao estar incluidos no relatério de comprovagéao o pedido de
compra dos itens, comprovacao da entrega, conclusdao da montagem/instalacéo e testes iniciais
para pagamento de 90% (noventa por cento) do valor total medido do item correspondente,
obtido da Planilha de Custos.

Apds o periodo minimo de operacao de acordo com os fabricantes, apés a retirada de todas as
pendéncias que porventura existirem e apds a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo:
10% (dez por cento) do valor do item correspondente, obtido da Planilha de Custos.

Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra sdo os previstos pela

Administracao e deveréo ser comprovados na medicao.

5.14.3.14. INSTALACAO DE VALVULAS SANITARIAS E ACESSORIOS

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servigos, sendo o pagamento efetuado apds a realizagdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.

Na apresentac@o da medicao deverdo estar incluidos no relatério de comprovagéao o pedido de
compra dos itens, comprovacao da entrega, conclusdao da montagem/instalacao e testes iniciais
para pagamento de 90% (noventa por cento) do valor total medido do item correspondente,
obtido da Planilha de Custos.

Apos o periodo minimo de operacao de acordo com os fabricantes, apos a retirada de todas as
pendéncias que porventura existirem e apds a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo:
10% (dez por cento) do valor do item correspondente, obtido da Planilha de Custos.

Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra sdo os previstos pela

Administragao e deverdo ser comprovados na medigao.

5.14.3.15. INSTALACAO DE ISOLAMENTO DE TUBULAGAO E ACESSORIOS

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os

respectivos servigos, sendo o pagamento efetuado apds a realizagdo do evento em todos os
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pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.
Na apresentagdo da medigédo deverdo estar incluidos no relatério de comprovacao o pedido de
compra dos itens, comprovacao da entrega, conclusdo da montagem/instalagcéo e testes iniciais
para pagamento de 90% (noventa por cento) do valor total medido do item correspondente,
obtido da Planilha de Custos.
Apos o periodo minimo de operacao de acordo com os fabricantes, apos a retirada de todas as
pendéncias que porventura existirem e ap6s a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo:
10% (dez por cento) do valor do item correspondente, obtido da Planilha de Custos.
Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra sdo os previstos pela

Administragao e deverdo ser comprovados na medi¢ao.

5.14.3.16. INSTALAGAO DE INSTRUMENTOS

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servigos, sendo o pagamento efetuado apés a realizagdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.

Na apresentac@o da medicao deverdo estar incluidos no relatério de comprovagao o pedido de
compra dos itens, comprovacao da entrega, conclusdo da montagem/instalacéo e testes iniciais
para pagamento de 90% (noventa por cento) do valor total medido do item correspondente,
obtido da Planilha de Custos.

Apds o periodo minimo de operacao de acordo com os fabricantes, apés a retirada de todas as
pendéncias que porventura existirem e apds a emissédo do Termo de Recebimento Definitivo:
10% (dez por cento) do valor do item correspondente, obtido da Planilha de Custos.

Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra sdo os previstos pela

Administracao e deverao ser comprovados na medicao.

5.14.3.17. INSTALACAO ELETRICA E AUTOMACAO / INSTRUMENTACAO

Estes itens serao pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servicos, sendo o pagamento efetuado apés a realizagdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.

Na apresentacdo da medicao deverao estar incluidos no relatério de comprovagéao o pedido de

compra dos itens, comprovacao da entrega, conclusdo da montagem/instalacao e testes iniciais
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para pagamento de 90% (noventa por cento) do valor total medido do item correspondente,
obtido da Planilha de Custos.
Apés o periodo minimo de operag¢édo de acordo com os fabricantes, apds a retirada de todas as
pendéncias que porventura existirem e apds a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo:
10% (dez por cento) do valor do item correspondente, obtido da Planilha de Custos.
Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra s&o os previstos pela

Administracao e deveréo ser comprovados na medicao.

5.14.3.18. INSTALAGCAO PAINEIS DE COMANDO

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servigos, sendo o pagamento efetuado apés a realizagdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.

Na apresentacdo da medicao deverao estar incluidos no relatério de comprovacgéao o pedido de
compra dos itens, FAT (Teste de Aceitacdo em Fabrica) para pagamento de 20% (vinte por
cento) do item, obtido da Planilha de Custos.

Apbs a conclusao da montagem/instalagao e SAT (teste de aceitagcdo em campo) a apresentagao
da medicdo devera estar anexada dos documentos comprobatérios para pagamento de 70%
(setenta por cento) do item, obtido da Planilha.

Apos o periodo minimo de operacao de acordo com os fabricantes, apos a retirada de todas as
pendéncias que porventura existirem e apds a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo:
10% (dez por cento) do valor do item correspondente, obtido da Planilha de Custos.

Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra sdo os previstos pela

Administragao e deverdo ser comprovados na medigao.

5.14.3.19. INSTALAGAO PAINEL DE FORGA

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servigos, sendo o pagamento efetuado apds a realizagdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.

Na apresentag¢@o da medicao deverdo estar incluidos no relatério de comprovagéao o pedido de
compra dos itens, FAT (Teste de Aceitacdo em Fabrica) para pagamento de 20% (vinte por

cento) do item, obtido da Planilha de Custos.
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Apds a conclusao da montagem/instalagéao e SAT (teste de aceitagcdo em campo) a apresentagao
da medicdo devera estar anexada dos documentos comprobatérios para pagamento de 70%
(setenta por cento) do item, obtido da Planilha.
Apos o periodo minimo de operacgao de acordo com os fabricantes, apos a retirada de todas as
pendéncias que porventura existirem e apds a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo:
10% (dez por cento) do valor do item correspondente, obtido da Planilha de Custos.
Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra s&o os previstos pela

Administragao e deverdo ser comprovados na medigao.

5.14.3.20. INSTALAGAO DE BOMBA

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servigos, sendo o pagamento efetuado apds a realizacdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.

Na apresentac@o da medicao deverdo estar incluidos no relatério de comprovagéao o pedido de
compra dos itens, FAT (Teste de Aceitacdo em Fabrica) para pagamento de 20% (vinte por
cento) do item, obtido da Planilha de Custos.

Apbs a conclusao da montagem/instalagao e SAT (teste de aceitacdo em campo) a apresentagao
da medi¢do deverd estar anexada dos documentos comprobatérios para pagamento de 70%
(setenta por cento) do item, obtido da Planilha.

Apos o periodo minimo de operacao de acordo com os fabricantes, apos a retirada de todas as
pendéncias que porventura existirem e apds a emissédo do Termo de Recebimento Definitivo:
10% (dez por cento) do valor do item correspondente, obtido da Planilha de Custos.

Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra sdo os previstos pela

Administragao e deverdo ser comprovados na medigao.

5.14.3.21. INSTALAGAO DE TROCADOR DE CALOR

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitacdo para os
respectivos servicos, sendo o pagamento efetuado apés a realizagdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.

Na apresentag¢@o da medicao deverdo estar incluidos no relatério de comprovagao o pedido de
compra dos itens, FAT (Teste de Aceitacdo em Fabrica) para pagamento de 20% (vinte por

cento) do item, obtido da Planilha de Custos.
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Apds a conclusao da montagem/instalagéao e SAT (teste de aceitagcdo em campo) a apresentagao
da medicdo devera estar anexada dos documentos comprobatérios para pagamento de 70%
(setenta por cento) do item, obtido da Planilha.
Apos o periodo minimo de operacgao de acordo com os fabricantes, apos a retirada de todas as
pendéncias que porventura existirem e apds a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo:
10% (dez por cento) do valor do item correspondente, obtido da Planilha de Custos.
Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra s&o os previstos pela
Administragao e deverdo ser comprovados na medigao.

5.14.3.22. INSTALAGAO DE TANQUE DE ARMAZENAMENTO E ACESSORIOS

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitacdo para os
respectivos servigos, sendo o pagamento efetuado apds a realizagdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.

Na apresentag¢@o da medicao deverdo estar incluidos no relatério de comprovagao o pedido de
compra dos itens, FAT (Teste de Aceitacdo em Fabrica) para pagamento de 20% (vinte por
cento) do item, obtido da Planilha de Custos.

Apbs a conclusao da montagem/instalagao e SAT (teste de aceitacdo em campo) a apresentagao
da medi¢do deverd estar anexada dos documentos comprobatérios para pagamento de 70%
(setenta por cento) do item, obtido da Planilha.

Apos o periodo minimo de operacao de acordo com os fabricantes, apos a retirada de todas as
pendéncias que porventura existirem e apds a emissédo do Termo de Recebimento Definitivo:
10% (dez por cento) do valor do item correspondente, obtido da Planilha de Custos.

Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra sdo os previstos pela

Administragao e deverdo ser comprovados na medigao.

5.14.3.23. EQUIPAMENTOS

A medicao correspondente ao grupo manutengao do canteiro sera feita de forma proporcional
aos servigos executados. Isto €, se a construtora executa na primeira medicao 5% dos servicos,
ela deve receber 5% do valor or¢gado para manutengao do canteiro, ou percentual menor, quando

faltar algum item orcado ou integrante conforme estabelecido em contrato.
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5.14.3.24. TESTES E COMISSIONAMENTO

Estes itens serdo pagos de acordo com os valores indicados no Anexo 5 - Planilha de Custos e
etapas definidas no Anexo 7 — Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitagdo para os
respectivos servigos, sendo o pagamento efetuado apds a realizacdo do evento em todos os
pavimentos, mediante a apresentacdo de relatério, estando este devidamente autorizado e
atestado pela FISCALIZACAO.

Os percentuais definidos no Cronograma Fisico Financeiro da obra sdo os previstos pela

Administragao e deverdo ser comprovados na medigao.

5.14.3.25. LEVANTAMENTO E REGISTRO GRAFICO - ELETRONICO DE "AS BUILT"

A medicao correspondente ao grupo “As Built” podera ser feita conforme definida no Anexo 7 —
Cronograma Fisico Financeiro deste Edital de licitacdo em duas etapas correspondentes a 50%

dos documentos emitidos e o restante com 100% de documentos emitidos e aprovados.

5.14.3.26. LIMPEZA / DESMOBILIZAGCAO / RECOMPOSICOES

A medida que os servigos forem sendo concluidos e aceitos a remuneragado da
desmobilizagdo da MONTADORA, podera ser paga de acordo com os custos apresentados nas
planilhas detalhadas desse item, que poderd integralmente ao fim dos trabalhos ou

paulatinamente de acordo com cronograma apresentado.

6. RECOMENDAGCOES DE GERENCIA DE SEGURANGCA, MEIO AMBIENTE E
SUSTENTABILIDADE - GSMS

6.1.1. Empresas que irdo trabalhar com prazo inferior a 15 (quinze) dias, esporadicamente ou
irdo realizar levantamento de informacoes para elaboracdo de projetos, com prazo maximo

de 90 (noventa) dias:

a) Relacao de funcionarios com dados da data de admisséao e cargo atualizados; (Seguranca e
Saude)

b) Copia das seguintes paginas da carteira de trabalho de todos os funcionarios: pagina da foto
com o numero da carteira, série e assinatura do portador, da qualificagcao civil e do contrato
de trabalho; (Seguranca)

c) Ou Copia da ficha de registro de todos os funcionarios; (Seguranca)

d) Ou Contrato de Trabalho, devidamente assinado pelas partes interessadas; (Seguranca)

e) Copia do Atestado de Saude Ocupacional - ASO, conforme NR 07; (Seguranca e Salde)
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f) Copia da ficha de entrega de Equipamento de Prote¢ao Individual - EPI e uniformes, conforme
NR-06, devidamente assinada pelo empregador e pelo empregado; (Seguranga e Saude)

g) Coépia das Ordens de Servigo - OS, conforme NR - 01, de todos os funciondrios que irdo
realizar suas atividades dentro do Complexo Tecnologico de Medicamentos — CTM e
Manguinhos da Unidade Farmanguinhos; (Seguranca e Saude)

h) Copia do comprovante de capacitagédo técnica para fungdes especificas; (Seguranga)

i) Codpia do comprovante de Treinamentos Obrigatérios de Seguranga, conforme Portaria n®
3.214/78 e Normas Regulamentadoras — NRs pertinentes com as atividades executadas,
quando aplicavel: (Seguranga)

NR 10 — Seguranca em Instalacées e Servigos em Eletricidade;

NR 11 — Transporte, Movimentacdo, Armazenagem e Manuseio de Materiais;
NR 12 — Seguranca do Trabalho em Maquinas e Equipamentos;

NR 33 — Seguranga e Saude nos Trabalhos em Espagos Confinados;

NR 35 — Trabalho em Altura.

j) Descricdo detalhada e Analise Preliminar de Riscos - APR das atividades a serem executadas
nas dependéncias do CTM; (Seguranca e Saude)

k) Apresentar lista de equipamentos, ferramentas e materiais que serdo utilizados na execugao
das atividades;(Seguranca)

I) Apresentar copia da ART do Responsavel Técnico pelo Projeto/Obra; (Seguranca)

m) Quando aplicavel, apresentar copia do CREA ou respectivo Conselho de Classe; (Seguranca)

6.1.2 Empresas que irdo trabalhar com prazo superior a 15 dias ou irdo realizar
levantamento de informagdes para elaboragédo de projetos, com prazo superior a 90
(noventa) dias, além dos itens listados acima, deverao ser apresentados:

n) Apresentar copia do Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais — PPRA / LTCAT,
conforme NR — 09; (Seguranga e Saude)

0) Apresentar copia do Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional — PCMSO,
conforme NR — 07; (Saude)

p) Constituir Comissao Interna de Prevencao de Acidentes — CIPA, quando aplicavel, ou indicar
0 seu representante legal devidamente registrado, conforme determina a NR 05 da Portaria
n? 3.214/78, fundamentada no grau de risco 03 do CTM; (Seguranga e Saude)

g) Constituir Servigos Especializados em Engenharia de Seguran¢a e em Medicina do Trabalho
- SESMT, quando aplicavel, ou indicar o seu representante legal devidamente registrado,
conforme determina a NR 04 da Portaria n? 3.214/78, fundamentada no grau de risco 03 (trés)
do CTM e Grau de risco 02 (dois) de Manguinhos; (Seguranca e Saude)

r) Laudo de Insalubridade e Periculosidade; (Seguranca e Saude)

s) Laudo Ergonémico; (Seguranca e Salde)

t) Carteira Nacional de Vacinagao atualizada. (Saude)
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6.2 Estrangeiros a trabalho:

u) Passaporte com visto para trabalho. (Seguranga)

6.3 Para Movimentagéo de Cargas:

v) Comprovante de capacitacdo do Operador de Guindaste/Caminhdo Munck; (Seguranca)

w) Habilitacdo do condutor do veiculo; (Seguranca)

x) Checklist do equipamento de movimentagao de carga; (Seguranca)

y) Plano de Rigging (carga =03 toneladas ou de acordo com APR); (Seguranca)
)

z) ART do Responsavel Técnico pelo Plano de Rigging. (Seguranca)

NOTA 1: Qualquer alteragcdo no quadro de funcionarios, em relagdo a substituicbes ou
acréscimos, deverd ser comunicada antecipadamente ao Servigo de Seguranga do Trabalho e
ao Departamento de Gestdo de Saude do Trabalhador e todas as documentagdes do novo

funcionario deverao ser apresentadas, conforme acima descrito.

NOTA 2: Quando a empresa Contratada e/ou Subcontratada contratar outra empresa para
executar algum servico, esta deverd apresentar ao Servigo de Seguranca do Trabalho e ao
Departamento de Gestao de Saude do Trabalhador uma declaracéo fornecida pela Contratante

informando que esta empresa esta executando trabalhos para a mesma.

NOTA 3: Agendar com o Servico de Seguranca do Trabalho, no dia da apresentagao das
copias das documentacbes, a data para a Integracdo de Seguranca, Meio Ambiente e

Sustentabilidade e Saude.

NOTA 4: A Integracao sera realizada toda segunda, quarta e sexta-feira, no horario de 09 as
12 horas.

NOTA 5: Apds a Integracdo o Servigo de Seguranga do Trabalho autorizara o inicio das
atividades.

NOTA 6: Além das exigéncias legais acima descritas, a contratada fica obrigada a cumprir os

procedimentos internos do Servigo de Seguranga do Trabalho e de Meio Ambiente.

NOTA 7: Os documentos constantes no item 1 deverdo ser apresentados no prazo maximo

de 48 (quarenta e oito) horas, antes do inicio das atividades.
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NOTA 8: Os documentos constantes no item 2 deverdo ser apresentados no prazo maximo
de 30 (trinta) dias, apds o inicio das atividades.

NOTA 9: As cépias das documentagdes deverdo ser entregues as respectivas areas
(Seguranca e Saude), conforme definido acima.
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7. DA GARANTIA DO SERVICO
7.1. A garantia dos servigos executados vigorard pelo periodo de 12 (doze) meses a

contar do atesto do recebimento definitivo, pelo servidor competente pela fiscalizagéo
do servigo.

7.2. Todos os materiais instalados deverdo apresentar prazo de garantia definido pelos
fabricantes, ficando a CONTRATADA obrigada a substitui-los imediatamente, se
necessario, dentro de suas respectivas garantias sem ©6nus algum para a
FIOCRUZ/FARMANGUINHOS.

7.3. A assisténcia técnica devera ser sem qualquer énus para a FIOCRUZ dentro do prazo

de garantia.

7.4. Todos os materiais, equipamentos e demais insumos instalados/utilizados na
execucdo da obra ficardo submetidos automaticamente aos prazos de garantia
estipulados em legislagdo pertinente (Codigo de Defesa do Consumidor, Lei
n®8.078/1990).

7.5. A CONTRATADA compromete-se a substituir ou reparar, dentro da validade
da garantia, qualquer peca que se mostre defeituosa pdor md qualidade,
deficiéncias de armazenamento e instalagao ou defeito de fabricacao.

A CONTRATADA devera apresentar a Fiscalizagdo, para arquivamento, todos

os certificados de garantia dos materiais e aparelhos instalados no servigo.

8. SUBCONTRATAGCAO

As clausulas relacionadas a este item serdo aquelas dispostas nas Premissas da
Contratacao e no Edital a ser elaborado.

9. VISTORIA

As clausulas relacionadas a este item serdo aquelas dispostas nas Premissas da
Contratacdo e no Edital a ser elaborado.

10. OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE

As clausulas relacionadas a este item serdo aquelas dispostas nas Premissas da
Contratacdo e no Edital a ser elaborado.
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11. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

As clausulas relacionadas a este item serdo aquelas dispostas nas Premissas da
Contratacao e no Edital a ser elaborado, nao excluindo demais obriga¢des que venham
a estar dispostas neste Projeto Bésico.

12. CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUGCAO

As clausulas relacionadas a este item serdo aquelas dispostas nas Premissas da
Contratacdo e no Edital a ser elaborado.

13. SANCOES

As clausulas relacionadas a este item serdo aquelas dispostas nas Premissas da
Contratacdo e no Edital a ser elaborado.

14. ANEXOS

14.1. ANEXO A - PROJETO BASICO E EXECUTIVO DO SISTEMA DE ESTOCAGEM
E DISTRIBUIGAO DE AGUA PURIFICADA DO COMPLEXO TECNOLOGICO DE
MEDICAMENTOS DE FARMANGUINHOS

14.2. ANEXO B — PROCEDIMENTOS PARA QUALIFICAGAO E VALIDAGAO

Municipio do Rio de Janeiro, de de

Jorge Luiz Camanho de Aguiar Junior
Tecnologista em Salde Publica

SIAPE: 2179171
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Aprovo:

Jorge Souza Mendonga
Diretor
Matricula SIAPE: 1213338
CPF: 011.362.417-44
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