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"Desenvolvimento, Absor¢ao Tecnoldgica e Implementacédo da Produgao no Brasil de
Medicamentos para Terapias Génicas Baseados em Células Car-T e Vetores Adeno-
Associados para Tratamento do Cancer, Doengas Infecto Contagiosas e Doencgas

PROJETO BASICO PARA CONTRATAGOES DE SERVICOS
PROJETO BIO-005-FIO-24

Setor Requisitante: Divisdo de Acompanhamento de Obras

Objeto  Aquisicdo de servico de engenharia de automacgdo para
integracao do sistema de controle e supervisdo que serdo adquiridos
juntamente com os moédulos ao sistema de Supervisdo e controle de Bio-
manguinhos (System Platform).

Justificativa

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) é
a unidade da Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsavel por pesquisa,
inovagao, desenvolvimento tecnoldgico e pela produgéo de vacinas, kits
para diagndstico e biofarmacos voltados para atender prioritariamente as
demandas da saude publica nacional. O Complexo Tecnolégico de
Vacinas (CTV) do Instituto, um dos maiores centros de produgao da
América Latina, instalado no campus da Fiocruz, garante a
autossuficiéncia em vacinas essenciais para o calendario basico de
imunizagao do Ministério da Saude (MS).

Sempre em observancia a tais pressupostos, a Fundagao e seu
Instituto detém atencéo ao fato de que, atualmente, sdo diagnosticados
mais de 10.000 (dez mil) casos de leucemia e mais de 12.000 (doze mil)
casos de linfoma, por ano, no Brasil. Bem como ao fato de as terapias
atuais, que incluem terapia medicamentosa e transplante, possuirem
eficacia limitada para o tratamento de tais doencas.

Por este motivo as novas terapias, chamadas de “terapias
avangadas”, passam a desenvolver o conceito de saude/medicina de
precisdo, de forma que a prevengao/tratamento das doencas possua
bases populacionais (vacinas, por exemplo) e bases individuais
(personalizadas para um determinado paciente).

As referidas terapias avangadas constituem um amplo espectro de
terapias que envolvem o uso de células, tecidos, e genes para o
tratamento, diagnéstico e selegdo de novas drogas em doencas e traumas,
gerando Produtos de Terapias Avangadas (PTA), como produtos para (i)
terapia génica; (ii) terapia celular; engenharia tecidual; e (iv) imunoterapia.




Assim, com o objetivo de oferecer um portfélio cada vez mais
abrangente e adequado as necessidades do SUS, a Fiocruz iniciou
tratativas comerciais com a empresa Caring Cross, visando estabelecer
uma parceria para a transferéncia de tecnologia, capaz de permitir a
incorporagao da produgéo nacional de terapias celulares avangadas, do
tipo CAR-T, para o tratamento de céancer hematolégico (linfoma e
leucemia) e HIV, bem como a cooperagao entre as partes no
desenvolvimento de novos produtos para o tratamento de outras doengas.

Para tanto, foi submetido e posteriormente aprovado pelo
Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Saude — DECEIIS,
vinculado a da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagédo e Complexo
da Saude — SECTICS, do Ministério da Saude, o Projeto de Terapias
Avancadas apresentado pela Fiocruz, responsavel por estabelecer a
implementagéo de uma planta de terapia avangada utilizando plataforma
de vetores virais (processo n° 25000.143007/2023-41).

O referido Projeto  engloba a internalizagcdo  da
tecnologia/conhecimento de produgéo das terapias de células CAR-T e a
estruturagao de parque fabril capaz de produzir os insumos em escala
industrial visando o desenvolvimento de produtos baseados em células
CAR-T para o tratamento de canceres hematolégicos (linfoma e leucemia)
e HIV, a fim de atender a demanda nacional.

Desta forma, o Projeto aprovado sera responsavel por disponibilizar,
de forma ampla umas das terapias avangadas ja utilizadas ou em
desenvolvimento em outros paises, e que, atualmente, sao
disponibilizadas no SUS por meio de a¢des judiciais, o que resulta em
gastos consideraveis para o Ministério da Saide (MS).

A produgdo das células CAR-T, devido a sua complexidade,
necessita ser preparada em uma unidade laboratorial dedicada de forma
que tais instalagdes disponham de todos os equipamentos e utilidades
necessarias para o preparo das células, removidas do paciente, sejam
infectadas pelo vetor viral. Desta forma, faz parte da tecnologia a ser
transferida pela Caring Cross as instalagbes em que sejam produzidas os
lotes de CAR-T, customizados para cada paciente.

Visando o cumprimento do cronograma da transferéncia de
tecnologia foi planejada pela Divisdo de Acompanhamento de Obras a
instalacdo da primeira unidade do médulo laboratorial no Complexo
Tecnologico de Vacinas.

Dentre os servicos necessarios para que existam condigoes
apropriadas para instalagdo do modulo laboratorial e seus médulos de
apoio esta a integragad de sistema de supervisao e controle embarcados
nos modulos ao sistema de automagéo e controle de Bio-manguinhos.




Tratando-se de servigos de engenharia, tais adequacgdes sao essenciais
para o cumprimento dos compromissos assumidos no contrato de
transferéncia de tecnologia, sem os quais torna-se inviavel tecnicamente
a implementacdo do mddulo laboratorial, comprometendo assim, os
resultados esperados.

Visando a economicidade, a contratagdo do presente servigo tem
natureza nao continua e como beneficio direto da contratagcdo iremos|
utilizar o mesmo sistema implementado nas areas de BIOMANGUINHOS:
DENGUE / LATAM/ ROTAVIRUS / DEBAC / CTKF/ DPFI / CHP/ NAPA
LAFIQ (Systems Platform), que se encontra em fase de comissionamento
e garantia do sistema ja implementado, aumentando a vida util dos|
equipamentos e a consequente reducdo dos custos relacionados ao
procedimento corretivo nao planejado.

Prazo de Execucgao

O prazo necessario para atendimento do projeto, considerando até 60
dias para entrega, mediante emissdo de pedido de compra e/ou
assinatura do contrato.

IV- Local de Execucgao
Avenida Brasil, n°® 4365. Mangiunhos. Rio de Janeiro — RJ. CEP 21.040-
900. Centro Tecnologico de Vacinas — CTV — Bio-Manguinhos

V- Discriminagao dos servigos :

desempenho e seguranga operacional do processo;

Desenvolvimento do Sistema de Supervisao
Devera ser fornecida mao de obra especializada para
desenvolvimento do Sistema de Supervisao, onde deverao ser
desenvolvidos os seguintes servigos:
* Desenvolvimento do aplicativo do Sistema de Supervisdo, onde
podera ser utilizado para leitura de variaveis, visando melhor

» Ajuste de telas que se fizerem necessarias;
» Tela de acesso no menu;
* Telas de fluxograma geral,




Assim, com o objetivo de oferecer um portfélio cada vez mais
abrangente e adequado as necessidades do SUS, a Fiocruz iniciou
tratativas comerciais com a empresa Caring Cross, visando estabelecer
uma parceria para a transferéncia de tecnologia, capaz de permitir a
incorporacao da produgdo nacional de terapias celulares avangadas, do
tipo CAR-T, para o tratamento de cancer hematologico (linfoma e
leucemia) e HIV, bem como a cooperacdo entre as partes no
desenvolvimento de novos produtos para o tratamento de outras doengas.

Para tanto, foi submetido e posteriormente aprovado pelo
Departamento do Complexo Econdémico-Industrial da Saude — DECEIIS,
vinculado a da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Complexo
da Saude — SECTICS, do Ministério da Saude, o Projeto de Terapias
Avancadas apresentado pela Fiocruz, responsavel por estabelecer a
implementacdo de uma planta de terapia avangada utilizando plataforma
de vetores virais (processo n° 25000.143007/2023-41).

O referido Projeto engloba a internalizacao da
tecnologia/conhecimento de produgéo das terapias de células CAR-T e a
estruturacdo de parque fabril capaz de produzir os insumos em escala
industrial visando o desenvolvimento de produtos baseados em células
CAR-T para o tratamento de canceres hematologicos (linfoma e leucemia)
e HIV, a fim de atender a demanda nacional.

Desta forma, o Projeto aprovado sera responsavel por disponibilizar,
de forma ampla umas das terapias avancadas ja utilizadas ou em
desenvolvimento em outros paises, e que, atualmente, sao
disponibilizadas no SUS por meio de agbes judiciais, o que resulta em
gastos consideraveis para o Ministério da Saude (MS).

A producdo das células CAR-T, devido a sua complexidade,
necessita ser preparada em uma unidade laboratorial dedicada de forma
que tais instalagdées disponham de todos os equipamentos e utilidades
necessarias para o preparo das células, removidas do paciente, sejam
infectadas pelo vetor viral. Desta forma, faz parte da tecnologia a ser
transferida pela Caring Cross as instalagdes em que sejam produzidas os
lotes de CAR-T, customizados para cada paciente.

Visando o cumprimento do cronograma da transferéncia de
tecnologia foi planejada pela Divisdo de Acompanhamento de Obras a
instalacdo da primeira unidade do médulo laboratorial no Complexo
Tecnolbgico de Vacinas.

Dentre os servicos necessarios para que existam condigoes
apropriadas para instalacdo do médulo laboratorial € seus modulos de
apoio esta a integragad de sistema de supervisé@o e controle embarcados
nos modulos ao sistema de automagao e controle de Bio-manguinhos.




* Especificacao de Hardware (Hardware Design) - Detalha o desenho
e 0s requisitos relacionados aos componentes da infraestrutura
tecnologica na qual o sistema computadorizado sera instalado para
uso.

* Especificagdo Funcional — Neste documento é detalhado o que o
sistema deve fazer e quais fungbes e instalacbes devem ser
fornecidas. E utilizado como base para elaboracdo dos testes
funcionais.

» Especificagao de Software (Software Design) — Descreve como o
sistema atendera cada uma das fungbes especificadas na
especificacao funcional

» Protocolos de Testes de Software — Protocolos de testes
desenvolvidos a fim de desafiar o sistema e comprovar que os
requisitos de usuarios e requisitos funcionais (incluindo controle de
acesso, registros eletrénicos e assinaturas eletrénicas), estdo sendo
amplamente atendidos em sua operacéo.

* Protocolos de Testes de Hardware - Protocolos de testes
desenvolvidos para verificar e documentar as condigdes de instalagio
do sistema. Este documento também ¢é utilizado para o TAF dos
painéis.

* Matriz de Rastreabilidade - Estabelece a relagdo entre os
documentos do sistema para garantir que todos os requisitos sejam
atendidos e rastreaveis dentro da documentagéo do sistema.

« Controle de Mudangas — Documento desenvolvido para garantir que,
quaisquer alteragbes em um sistema computadorizado, incluindo
configuragbes do sistema, sejam realizadas maneira controlada.

VI- Custo Estimado do contrato
O custo estimado para execugdo dos servicos é de R$ 341.884,52
(Trezentos e quarenta e um mil e oitocentos e oitenta e quatro reais e
cinquenta e dois centavos).

VII- Documentos especificos a serem apresentados pela

empresa:

Apresentar o registro ou inscrigado da empresa no Conselho Regional de
Engenharia e Agronomia — CREA ou no Conselho de Arquitetura e
Urbanismo — CAU ou Conselho Regional de Técnicos — CRT, que
comprove atividade relacionada com o objeto solicitado.

Apresentar o registro ou inscricdo no Conselho Regional de Engenharia
e Agronomia — CREA ou no Conselho de Arquitetura e Urbanismo — CAU
ou Conselho Regional de Técnicos - CRT de todos os membros da equipe
técnica.




Apresentar um ou mais atestados de capacidade técnica, fornecido por,
pessoa juridica de direito publico ou privado devidamente identificada, em
nome do contratada, relativo a execugdo de obra ou servico de
engenharia, compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o
objeto da presente contratacgao.

Os atestados exigidos no subitem anterior, para serem aceitos, deverao
ter as seguintes informagoes:

Execucao de prestagdo de servigos de engenharia de automagao em
areas industriais.

Os atestados de capacidade técnica deverao ser apresentados em nome
da matriz.

Os atestados apresentados devem estar acompanhados das respectivas
CAT ou ART dos profissionais responsaveis pela execugéo dos servigos.

VIlI-

Obrigagodes da Contratada:

Recrutamento de mao-de-obra conforme as condigdes
especificadas;

Manter seus funcionarios identificados mediante uso obrigatorio de

cracha;

Responder por todas as despesas referentes as obrigagdes sociais,
tais como: pagamento de 13° salario, férias etc., previdenciarias, fiscais,
de acidente de trabalho, bem como alimentacéo, transporte e por outros
beneficios de qualquer natureza decorrente da relagdo de emprego ou de
trabalho do pessoal que for designado para ocupagao dos postos para
execucdo dos servigos, incluindo quando couber, o pagamento de
adicional de insalubridade;

Adotar todos os critérios de seguranga, tanto para os funcionarios,
quanto para a execugdo dos servicos em si, e responder por todos e
quaisquer danos pessoais ou materiais, causados por seus funcionarios
ou prepostos as dependéncias, instalagbes e equipamentos de Bio+
Manguinhos, dos Centros de Pesquisa e de terceiros, a titulo de culpa ou
dolo devidamente comprovados, providenciando a correspondente

indenizacgao;

Nao transferir o contrato a outrem, no todo ou em parte, sem prévia




e expressa anuéncia do contratante;

Sujeitar-se a mais ampla e irrestrita fiscalizagdo por parte de
servidor indicado pela contratante para acompanhamento da execucgao do
contrato, prestando todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados e
atendendo de imediato as reclamagées formuladas;

Disponibilizar para a coordenagao do projeto e-mail e telefone da

empresa para contatos;
Executar os servigos conforme especificagdes deste Projeto Basico
e de sua proposta, com a alocacdo dos empregados necessarios ao
perfeito cumprimento das clausulas contratuais, além de fornecer e utilizar,
0s materiais e equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, na
qualidade e quantidade minimas especificadas;

Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total
ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os servicos efetuados
em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da
execucgao ou dos materiais empregados;

Utilizar empregados habilitados e com conhecimentos basicos dos
servicos a serem executados, em conformidade com as normas e
determinag¢des em vigor;

Vedar a utilizagdo, na execugao dos servigos, de empregado que
seja familiar de agente publico ocupante de cargo em comissao ou fungéao
de confianga no 6rgao Contratante, nos termos do artigo 7° do Decreto n°
7.203, de 2010;

Quando nao for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema
de Cadastro de Fornecedores — SICAF, a empresa contratada devera
entregar ao setor responsavel pela fiscalizagao do contrato, até o dia trinta
do més seguinte ao da prestagao dos servigos, os seguintes documentos:
1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta
relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certiddes que
comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal do domicilio ou
sede do contratado; 4) Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e 5)
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT, conforme Decreto n°
8.241/2014.

Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigagdes previstas em

Acordo, Convengao, Dissidio Coletivo de Trabalho ou equivalentes das

categorias abrangidas pelo contrato, por todas as obrigagbes trabalhistas,




sociais, previdenciarias, tributarias e as demais previstas em legislagao
especifica, cuja inadimpléncia néo transfere a responsabilidade a
Contratante;

A Fiotec nao se vincula as disposi¢cdes contidas em Acordos,
Dissidios ou Convengdes Coletivas que tratem de pagamento de
participagcdo dos trabalhadores nos lucros ou resultados da empresa
contratada, de matéria nao trabalhista, ou que estabelecam direitos nao
previstos em lei, tais como valores ou indices obrigatérios de encargos
sociais ou previdenciarios, bem como de pregos para 0s insumos
relacionados ao exercicio da atividade.

Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro)
horas, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local
dos servigos.

Assegurar aos seus trabalhadores ambiente de trabalho, inclusive
equipamentos e instalagdes, em condigbes adequadas ao cumprimento
das normas de saude, seguranga e bem-estar no trabalho;

Prestar todo esclarecimento ou informagéo solicitada pela
Contratante ou por seus prepostos, garantindo-lhes o acesso, a qualquer
tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos documentos relativos a
execucado do empreendimento.

Paralisar, por determinagao da Contratante, qualquer atividade que
nao esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha
em risco a segurancga de pessoas ou bens de terceiros.

Promover a guarda, manutengdo e vigilancia de materiais,
ferramentas, e tudo o que for necessario a execugéo dos servigos, durante
a vigéncia do contrato.

Promover a organizagao técnica e administrativa dos servigos, de
modo a conduzi-los eficaz e eficientemente, de acordo com os documentos
e especificagbes que integram este Termo de Referéncia, no prazo
determinado.

Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da
legislagéo pertinente, cumprindo as determinagées dos Poderes Publicos,
mantendo sempre limpo o local dos servigos e nas melhores condi¢bes de
seguranga, higiene e disciplina.

Submeter previamente, por escrito, a Contratante, para analise e

aprovacéo, quaisquer mudangas nos métodos executivos que fujam as




especificagcbes do memorial descritivo.

Nao permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de
dezesseis anos, exceto na condicdo de aprendiz para os maiores de
quatorze anos; nem permitir a utilizacao do trabalho do menor de dezoito
anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre;

Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com
as obrigagdes assumidas, todas as condigbes de habilitagéao e qualificacao
exigidas na contratacao;

Cumprir, durante todo o periodo de execugao do contrato, a reserva
de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado
da Previdéncia Social, bem como as regras de acessibilidade previstas na
legislagao, quando a contratada houver se beneficiado da preferéncia
estabelecida pela Lei n® 13.146, de 2015.

Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia
do cumprimento do contrato;

Arcar com o ©O6nus decorrente de eventual equivoco no
dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos
custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, tais como os
valores providos com o quantitativo de vale transporte, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta nao seja
satisfatério para o atendimento do objeto da contratagao, exceto quando
ocorrer algum dos eventos arrolados nos artigos 28 e 29 do Decreto
8.241/2014.

Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal,
estadual ou municipal, as normas de seguranga da Contratante;

Prestar os servigos dentro dos parametros e rotinas estabelecidos,
fornecendo todos os materiais, equipamentos e utensilios em quantidade,
qualidade e tecnologia adequadas, com a observancia as recomendagdes
aceitas pela boa técnica, normas e legislagao;

O direito de propriedade intelectual dos produtos desenvolvidos,
inclusive sobre as eventuais adequagdes e atualizagdes que vierem a ser|
realizadas, logo apés o recebimento de cada parcela, de forma
permanente, permitindo a Contratante distribuir, alterar e utilizar os
mesmos sem limitacoes;

Os direitos autorais da solugado, do projeto, de suas especificacoes

técnicas, da documentacgao produzida e congéneres, e de todos os demais




produtos gerados na execugdo do contrato, inclusive aqueles produzidos
por terceiros subcontratados, ficando proibida a sua utilizagdo sem que
exista autorizacdo expressa da Contratante, sob pena de multa, sem
prejuizo das sangdes civis e penais cabiveis.

Realizar a transigédo contratual com transferéncia de conhecimento,
tecnologia e técnicas empregadas, sem perda de informagées, podendo
exigir, inclusive, a capacitagdo dos técnicos da contratante ou da nova
empresa que continuara a execugao dos servicos.

Apresentar a Contratante, quando for o caso, a relagdo nominal dos
empregados que adentrardo no 6rgdo para a execugao do servigo;

Observar os preceitos da legislagdo sobre a jornada de trabalho,
conforme a categoria profissional;

Apresentar, quando solicitado pela Contratante, atestado de
antecedentes criminais e distribuigao civel de toda a mao de obra oferecida
para atuar nas instalagbes do 6rgéao;

Atender as solicitagdes da Contratante quanto a substituicao dos
empregados alocados, no prazo fixado pela fiscalizagdo do contrato, nos
casos em que ficar constatado descumprimento das obrigagoes relativas
a execucao do servigo, conforme descrito neste Projeto Basico;

Instruir seus empregados quanto a necessidade de acatar as
Normas Internas da Contratante e de Bio-Manguinhos que € a instituicao
publica proprietaria do local onde os servigos seréo realizados;

Instruir seus empregados a respeito das atividades a serem
desempenhadas, alertando-os a ndo executarem atividades né&o
abrangidas pelo contrato, devendo a Contratada relatar a Contratante toda
e qualquer ocorréncia neste sentido, a fim de evitar desvio de fungéo;
Instruir os seus empregados, quanto a prevencgao de incéndios nas
areas da Contratante;

Instruir e fiscalizar os seus empregados para o cumprimento de
todos os procedimentos e requisitos de acesso a areas limpas e
produtivas, a serem abordados em reunido de Kick off;

Adotar as providéncias e precaugbes necessarias, inclusive
consulta nos respectivos 6rgaos, se necessario for, a fim de que nao
venham a ser danificadas as redes hidrossanitarias, elétricas e de

comunicagao.

Providenciar junto ao CREA e/ou ao CAU-BR as Anotagbes e




especialidades pertinentes, nos termos das normas pertinentes (Leis n°s.
6.496/77 e 12.378/2010);

Elaborar o Diario de Obra, incluindo diariamente, pelo Engenheiro
preposto responsavel, as informagées sobre o andamento do
empreendimento, tais como, nimero de funcionarios, de equipamentos,
condi¢gbes de trabalho, condigbes meteoroldgicas, servicos executados,
registro de ocorréncias, registro fotografico dos avancos e outros fatos
relacionados, bem como os comunicados a Fiscalizagao e situagao das
atividades em relagéo ao cronograma previsto.

Refazer, as suas expensas, os trabalhos executados em desacordo
com o estabelecido no instrumento contratual, neste Termo de Referéncia
e seus anexos, bem como substituir aqueles realizados com materiais|
defeituosos ou com vicio de construcéo, pelo prazo de 05 (cinco) anos,
contado da data de emissdo do Termo de Recebimento Definitivo.

Para fins de fiscalizagao do fiel cumprimento do Programa Municipal
de Gerenciamento de Residuos da Construgao Civil, ou do Projeto de
Gerenciamento de Residuos da Construcdo Civil, conforme o caso, a
contratada comprovara, sob pena de multa, que todos os residuos
removidos estdo acompanhados de Controle de Transporte de Residuos,
em conformidade com as normas da Agéncia Brasileira de Normas
Técnicas - ABNT, ABNT NBR n%. 15.112, 15.113, 15.114, 15.115 ¢
15.116, de 2004.

Garantia

Sera exigida a garantia da contratagdo de que tratam os arts. 96 e
seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, podendo o Contratado optar pela
caucdo em dinheiro ou em titulos da divida publica, seguro-garantia,
fianga bancaria ou titulo de capitalizagao, em valor correspondente a 5%
(cinco por cento) do valor total da contratagao.

O prazo de garantia contratual dos servigos, complementar a garantia
legal, sera de, no minimo 60 (sessenta) meses, contados a partir do
primeiro dia util subsequente a data do recebimento definitivo do projeto,
em conformidade ao art. 618 da Lei 10.406 /2022 (Codigo Civil).




Xl Cronograma de Pagamento:
S3o estimados dois pagamentos na execugdo do contrato, o primeiro
apds a apresentagdo da documentagdo de elaboragdo de projeto,
mediante medig¢ao dos servigos, cujo valor sera proporcional a execugao,
o restante ap6s o comissionamento, qualificagdo do sistema e aceite da
equipe de fiscalizagéo.

XIi Outras Indicagoes Especificas ou Peculiares

Horario de realizacdo do servigo: das 7:30h as 17:30h.

Frequéncia e periodicidade: de segunda a sexta-feira.

Caso seja necessario para o cumprimento do cronograma de liberagéao da
area a producdo, devera ser prevista a formagao de turnos e/ou jornada de
trabalho estendida, com execucéo de atividades fora do horario comercial e/ou
aos finais de semana.

Com relacdo a execugao do objeto seguira a seguinte dinamica:

A execucao dos servigos sera iniciada com a assinatura do contrato, cujas
etapas observarado o seguinte cronograma:

Realizacdo de Kick off, até 5 dias corridos ap6s assinatura do contrato
pela contratada;

Entrega dos documentos fiscais, trabalhistas e de seguranca e saude do
trabalho até 30 dias corridos apés o Kick off;

O prazo de analise dos documentos fiscais, trabalhistas e de seguranca e
saude do trabalho é de até 10 dias corridos;

Ocorrendo entrega de documentos de forma incompleta ou no formato
incorreto ou com informagao incompleta ou incorreta, sera dado prazo de 15 dias
corridos a contratada para corregdo dos apontamentos gerados e reapresentagao
dos documentos;

A contratada devera comprovar a regularidade fiscal e trabalhista
conforme rotina mensal estabelecida nos Apéndices deste termo de referéncia
(Regularidade Fiscal de Salde e Seguranga do Trabalho para contratos de
Prestacdo de Servigos de Manutencgéo, Projetos e Obras Junto a AESTM -
Assessoria de Engenharia de Seguranga do Trabalho e Meio Ambiente e SEMTR
-Secao de Medicina Do Trabalho e Regularidade Fiscal e Trabalhista: Contratos
de Prestacdo de Servicos de Projetos e Obras junto ao Departamento de
Engenharia ~-DEENG);

A contratada apresentara o plano de mobilizagdo do canteiro de obras

com o dimensionamento previsto para a quantidade de funcionarios, atendendo




Engenharia —~DEENG);

A contratada apresentara o plano de mobilizagdo do canteiro de obras
com o dimensionamento previsto para a quantidade de funcionarios, atendendo
aos critérios previstos na NR 18 MTE, inclusive com registro de Anotacéo de
Responsabilidade Técnica devida a cada instalacdo/disciplina técnica ¢
equipamento de seguranca coletiva.

Antes da apresentacéo de proposta, se faz imprescindivel a realizacéo de
Visita técnica para avaliagéo detalhada do local referente a este objeto, visando a
confirmagé&o de todos os detalhes e métricas descritas nos documentos técnicos
anexos. A partir da visita, sera emitido pelo fiscal responsavel o atestado de
vistoria.

Assumir todos os eventuais danos causados, advindos da impericia,
negligéncia, imprudéncia desidia ou desrespeito as normas de seguranca e a boa
técnica, quando da execugéo do servico contratado;

Dar a ciéncia aos Coordenadores, imediatamente, sobre qualquer
anormalidade que seja verificada na contratacéo do servico:

Assegurar ao fiscal do contrato de Bio-Manguinhos o direito irrestrito de
sustar, recusar, mandar, desfazer ou refazer qualquer servico que ndo esteja de
acordo com a boa técnica, ou norma ou especificacdo que atentem contra a sua
seguranca da equipe e/ou de terceiros, ou ainda, que possam causar qualquer
tipo de comprometimento a integridade do material sob sua guarda e
responsabilidade.

X

Fiscal do Contrato:

Osmar de Freitas Nazareth / CPF: 052.712.087-10 E-mail -
osmar.nazareth@bio.fiocruz.br

Rio de Janeiro, 16 de Abril de 2025

Antbnio de Padua R. Barbosa
Coordenador o
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