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. Resumo

imunobioldgicos de interesse para a salde publica. A expertise e a capacidade tecnoldgica acumulados nos segmentos de
vacinas, biofarmacos e reativos para diagndstico laboratorial permitiram que Bio-Manguinhos se tornasse um ator estratégico
para as a¢oes do Ministério da Saude (MS) de enfrentamento da pandemia da COVID-19.

Com o fim do estado de Emergéncia em Saude Publica (ESPIN) causada pela pandemia da COVID-19 no Brasil- decretada pela
Portaria GM/MS n 2 913/2022, faz-se necessarias a¢gdes remanescentes, tais como eventos, servigos e estudos clinicos
observacionais, retrospectivos e prospectivos com foco em um melhor entendimento e divulgacdo da COVID-19 para o SUS,
contemplando também estudos para aprimoramento da Vacina COVID-19 recombinante.

Apesar da queda dos ébitos por COVID-19, faz-se necessario o constante aprimoramento do entendimento da doenca,
notadamente dos impactos em saude publica a longo prazo.

Pretende-se, com este projeto, executar as agdes necessarias para que Bio-Manguinhos possa alcangar conhecimento que
possibilite um melhor entendimento da doenga, incidéncias das formas graves e de COVID longa, efetividade das vacinas,
imunogenicidade da vacina recombinante para as variantes de preocupacao, fisiopatologia dos eventos adversos da vacina
recombinante, entre outros, assim como uma maior divulgacdo e troca de conhecimento desse aprendizado.

Il. Contextualiza¢do do projeto principal na Unidade

Com niveis alarmantes de severidade e contagio, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) declarou, a COVID-19 uma pandemia
em 11 de margo de 2020 e o Brasil declarou o fim da emergéncia sanitaria em abril/22. Durante todo esse periodo a Fundacio
Oswaldo Cruz (Fiocruz) participou ativamente, junto ao Ministério da Saude, em diversas frentes no ambito de atuagao da
Fundacdo que envolvem desenvolvimento tecnoldgico, producdo de insumos estratégicos, comunicacdo, pesquisa clinica e
iniciativas de vigilancia e assisténcia.

Com o fim da emergéncia sanitaria, Bio-Manguinhos, foca no melhor entendimento da COVID-19 para o SUS. Para isso, é
necessario a realizagdo de estudos clinicos que tragam conhecimento sobre incidéncia de COVID longa com avaliacdo de fatores
de risco dos pacientes que nado se recuperam totalmente da doenca aguda, estudos que contemplem a duracdo da imunidade
das vacinas com a aplicagao da(s) dose(s) de reforco, e avaliacdo de titulos de anticorpos neutralizantes para sorotipos especificos
do virus SARS-CoV-2 com estudos da imunidade e imunogenicidade para diferentes intervalos aplicados pelo Programa Nacional
de Imunizagdes, estudo dos eventos adversos graves observados com a vacina recombinante, , assim como eventos de
divulgacdo e troca dos conhecimentos. Espera-se que esse conhecimento possa subsidiar o SUS para a definicdo de um melhor
esquema vacinal, assim como um melhor planejamento para a¢des as incidéncias da COVID-19, e colaborar para o planejamento
de estratégias para lidar com o impacto dos pacientes que mantém efeitos prolongados e persistentes da doenca aguda, e que
irdo necessitar do cuidado e acompanhamento das mais diversas especialidades.

As sequelas multiorganicas da COVID-19 além da fase aguda da infeccdo estdo sendo cada vez mais evidenciadas. Faz-se
necessario, portanto, pesquisa para caracterizacdo das principais caracteristicas clinicas, soroldgicas e epidemioldgica da COVID-
19 nas fases subaguda e crénicas da doenca, o que ajudara a compreender melhor a histéria natural e esta nova entidade da
doenga. Sdo necessarios estudos robustos para cuidar dos sobreviventes da COVID 19.

Por esta razao, Bio-Manguinhos elaborou este projeto intitulado “Realizacao de estudos clinicos, prospecc¢ao de conhecimentos e
divulgagdo de resultados visando melhorias da vacina COVID-19”. Esse projeto serd realizado em diversos estados do Brasil, de
acordo com o panorama de casos de Covid no Brasil antes e durante a execugao do estudo em campo.

I1l. Justificativa da contratacdo e da fundamentacao legal
Justifica-se a contratagdo da Fiotec (Fundagao para Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico em Saude), para o desenvolvimento
do presente projeto, tendo em vista sua finalidade e missdo de executar atividades de apoio aos projetos desenvolvidos pela



Fiocruz, nos campos da ciéncia, tecnologia e inovacdo, em diversas categorias: ensino e pesquisa, producdo de bens e insumos
para a saude, informacdo em saude e desenvolvimento institucional.

Sua base juridica da relagdo com a Contratante encontra-se ratificada no convénio 197/2021, por meio do processo n.2
25380.003453/2021-24, que estabelece e regula as formas e condi¢bes para que ambas desenvolvam atividades de apoio a
programas e projetos de ensino, pesquisa e extensdo e desenvolvimento institucional, cientifica, tecnolégica e demais atividades
previstas no artigo 12 da Lei n.2 8.958/94, regulamentada pelo Decreto n.2 5.205 de 14 de setembro de 2004, c/c com o artigo 99
do Estatuto da ora contratada, arquivado junto a Cogead, no processo n.2 25380.001035/2012-10, assim como os demais
documentos inerentes a habilitagdo no SICAF.

Justifica-se, também, sua escolha e contratagao por ser uma Instituicdo de direito privado, constituida nos termos da Lei n.2
8.958/94 e Decreto n.2 7.423/10, detentora de inquestionavel reputacdo ético-profissional, ndo sendo de conhecimento dessa
Unidade, até a presente data, fato que a desabone. E entidade sem fins lucrativos, com capacidade de executar trabalho com
elevado grau de competéncia e exceléncia, por meio de sua propria estrutura. Ademais, de acordo com suas competéncias o
objeto do contrato encontra-se relacionado as suas finalidades, demonstrando, portanto, preencher os requisitos dispostos no
inciso XV, do artigo 75 da Lei n.2 14.133/2021.

A andlise da proposta de prestacao de atividades de apoio cotejada com a expertise da FIOTEC, que pode ser comprovada por
meio do seu portfdlio de projetos, indica vantajosidade para a administragdao publica da presente contratagao.

IV. Objeto da Contratacgao:
Execucdo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestao financeira do projeto intitulado “Realizacdo de estudos
clinicos, prospecc¢do de conhecimentos e divulgagao de resultados visando melhorias da vacina COVID-19".

V. Objetivo geral e especificos do projeto principal (Fiocruz) que sera apoiado
O objetivo geral do projeto é adquirir maior conhecimento do COVID-19 através da realizacao de estudos clinicos observacionais,
prospectivos e retrospectivos para melhoria da vacina e divulgar esse conhecimento.

Objetivos especificos:

| - Realizagdo de estudos clinicos para avaliagdo de imunogenicidade com vacina recombinante COVID-19 para variantes de
preocupacao;

Il — Realizacdo de estudos clinicos para avaliagdo da incidéncia de COVID longa em uma corte retrospectiva e prospectiva de
forma global e estratificada por idade, sexo, doencas pré-existentes, raca, curso da infeccdo aguda, status vacinal, variante
circulante, com descricdo dos sintomas mais frequentes dos pacientes que tiveram COVID-19 e que mantenham sintomas por
mais de quatro semanas;

Il — Realizacdo de estudos clinicos para avaliacdo genética associada a eventos adversos graves da vacina recombinante;

IV — Realizacdo de eventos para divulgacdo de resultados dos estudos clinicos e prospeccdo de conhecimento.

VI. Descrigao Detalhada da Contratacao e Atividades de apoio Fiotec

META 1 - Realizacdo de estudos clinicos, prospeccao e divulgacdo de conhecimentos de COVID-19

Atividade Bio-Manguinhos 1: Avaliagao da farmacocinética, farmacodinamica, seguranga, eficacia, reatogenicidade

e efetividade de vacinas e biofarmacos em voluntarios sadios e pacientes com COVID-19;

Atividade Fiotec 1.1: Iniciagdo / Contratacdo do projeto;

Atividade Fiotec 1.2: Concessao e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa para realizacdo das atividades de execucado do
estudo clinico;

Atividade Fiotec 1.3: Contratacdo de Pessoa Juridica para contratacdo de kits de lanches para os participantes de estudo clinico;
Atividade Fiotec 1.4: Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para contratacdo de servicos de
transporte de amostras bioldgicas e produto investigacional, e de locomoc¢do para os centros de pesquisa;

Atividade Fiotec 1.5: Contratacdo de Pessoa Juridica referente ao servico para estrutura de reunides para discussao de resultados;
Atividade Fiotec 1.6: Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para monitoramento de equipamentos;
Atividade Fiotec 1.7: Contratacdo de Pessoa Juridica referente a realizacdo de eventos de prospeccao de conhecimento;
Atividade Fiotec 1.8: Contratagdo de Pessoa Juridica referente a contratagdo de servigos especializados de consultoria juridica,
traducdo e publicacdo;

Atividade Fiotec 1.9: Aquisicao de material de consumo para realizar atividades de pesquisa;

Atividade Fiotec 1.10: Aquisicdo de material permanente para realizar atividades de pesquisa — o material permanente é
composto por: notebooks — para uso das equipes de monitoria dos estudos, pois deslocam-se pelos centros de pesquisa; cdmaras
frigorificas — para armazenamento das amostras bioldgicas coletadas durante a execugdo do estudo clinico; centrifuga — para
processamento das amostras bioldgicas coletadas durante a execu¢ao do estudo clinico; impressoras — para impressao da
documentacdo do estudo clinico nos centros de pesquisa que ficam fisicamente fora da Fiocruz; tablets — para entrada de dados
pela equipe de campo, pois em varios centros de pesquisa ndo hd espaco para colocar desktop e tampouco ha internet; arquivos
para pasta — para armazenamento da documentagdo dos participantes; ar condicionado — muitos centros de pesquisa nao tem ar
condicionado e pela necessidade de mantermos os participantes do estudo clinico varias horas nos centros, o ar condicionado é
importante para a adesdo do participante;



Atividade Fiotec 1.11: Aquisicdo de passagens e pagamentos de diarias para equipes de estudos clinicos para diversas cidades no
Brasil;
Atividade Fiotec 1.12: Prestacao de contas do Projeto.

Atividade Bio-Manguinhos 2: Avaliagao do perfil de resposta imune de pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 nas fases de infec¢do
aguda e de convalescencga inicial e tardia, abordando aspectos clinicos, genéticos e imunoldgicos.

Atividade Fiotec 1.1: Iniciacdo / Contratacdo do projeto;

Atividade Fiotec 1.2: Concessao e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa para realizacdo das atividades de execucdo do
estudo clinico;

Atividade Fiotec 1.3: Contratacdo de Pessoa Juridica para contratagdo e kits de lanches para os participantes de estudo clinico;
Atividade Fiotec 1.4: Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para contratacdo de servicos de
transporte de amostras bioldgicas e produto investigacional, e de locomocdo para os centros de pesquisa;

Atividade Fiotec 1.5: Contratacdo de Pessoa Juridica referente ao servigo para estrutura de reunides para discussao de resultados;
Atividade Fiotec 1.6: Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para monitoramento de equipamentos;
Atividade Fiotec 1.7: Contratacdo de Pessoa Juridica referente a realizacdo de eventos de prospeccao de conhecimento;

Atividade Fiotec 1.8: Contratagdo de Pessoa Juridica referente a contratagdo de servigos especializados de consultoria juridica,
traducdo e publicacdo;

Atividade Fiotec 1.9: Aquisicao de material de consumo para realizar atividades de pesquisa;

Atividade Fiotec 1.10: Aquisicdo de material permanente para realizar atividades de pesquisa; o material permanente é composto
por: notebooks — para uso das equipes de monitoria dos estudos, pois deslocam-se pelos centros de pesquisa; cdmaras
frigorificas — para armazenamento das amostras bioldgicas coletadas durante a execugao do estudo clinico; centrifuga — para
processamento das amostras biolégicas coletadas durante a execugao do estudo clinico; impressoras — para impressao da
documentacdo do estudo clinico nos centros de pesquisa que ficam fisicamente fora da Fiocruz; tablets — para entrada de dados
pela equipe de campo, pois em varios centros de pesquisa ndo ha espaco para colocar desktop e tampouco ha internet; arquivos
para pasta — para armazenamento da documentagdo dos participantes; ar condicionado — muitos centros de pesquisa nao tem ar
condicionado e pela necessidade de mantermos os participantes do estudo clinico vdrias horas nos centros, o ar condicionado é
importante para a adesdo do participante;

Atividade Fiotec 1.11: Aquisicdo de passagens e pagamentos de didrias para equipes de estudos clinicos para diversas cidades no
Brasil;

Atividade Fiotec 1.12: Prestacdo de contas do Projeto.

VII. Localidade:
A execucdo das atividades de apoio podera ser desenvolvida tanto nas dependéncias da Fiocruz quanto nas dependéncias da
Fiotec - na sede ou fora da sede da Fiocruz ou da Fiotec.

VIII. Cronograma de execucgao e detalhamento das atividades contratadas:
O custo total do projeto serd de R$23.596.329,88 (Vinte e trés milhdes, quinhentos e noventa e seis mil, trezentos e vinte e nove
reais e oitenta e oito centavos) com vigéncia de 24 (vinte e quatro) meses, conforme detalhamento abaixo:

Més e ano de

Meta FIOCRUZ Atividades Fiotec — - Total
Inicio |Fim
Meta 1 — Realizacdo de | * 1.1 Inicia¢do / Contratagdo do projeto; Pessoa fisica| Més 1 | Més 24 | R$8.564.708,00
estudos clinicos, ¢ 1.2 Concessdo e pagamento de pessoa fisicana | Pessoa R R
prospeccao e divulgagdo | modalidade bolsa para realizagdo das atividades juridica Més 1 | Més 24 | R511.096.571,09
de conhecimentos de de execugdo do estudo clinico; Passagens Més 1 | Més 24 | RS 64.960,00
COoVID-19 ¢ 1.3 Contratac¢do de Pessoa Juridica para Diarias Més 1 | Més 24 |RS 48.042,20
contratacao e kits de lanches para os participantes Material de
do estudo clinico; COnsUMo Més 1 | Més 24 |R$1.511.110,56
¢ 1.4 Contratac¢do de Pessoa Juridica referente aos -
centros de pesquisa, para contratagao de servigos Material Més 1 | Més 24 | R$326.200,00
Permanente

de transporte de amostras bioldgicas e produto
investigacional, e de locomocgdo para os centros de
pesquisa;

¢ 1.5 Contratac¢do de Pessoa Juridica referente ao
servico para estrutura de reunides para discussao
de resultados;

¢ 1.6 Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos
centros de pesquisa, para monitoramento de

Subtotal R$21.611.591,85




equipamentos;

¢ 1.7 Contratac¢do de Pessoa Juridica referente a
realizacao de eventos de prospecgao de
conhecimento;

¢ 1.8 Contrata¢do de Pessoa Juridica referente a

contratacdo de servicos especializados de
consultoria juridica, traducgdo e publicagao;

¢ 1.9 Aquisicdao de material de consumo para
realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.10 Aquisi¢do de material permanente para
realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.11 Aquisicdo de passagens e pagamentos de
diarias para equipes de estudos clinicos para
diversas cidades no Brasil;

¢ 1.12 Prestacdo de contas do Projeto.

Totais

R$21.611.591,85

Diarias

RS 48.042,20

Material de Consumo

R$1.511.110,56

Material Permanente

R$326.200,00

Passagens

RS 64. 960,00

Pessoa Fisica

RS$8.564.708,00

Pessoa Juridica

R$11.096.571,09

Despesa administrativa e operacional

R$1.512.811,43

Encargos

R$471.926,60

TOTAL DO CONTRATO

R$23.596.329,88

IX. Forma e condi¢des de pagamento:
O pagamento sera realizado conforme o cronograma de desembolso a seguir e condicionado a apresentagao de relatério das
atividades, atendendo as orientacBes contidas no Manual de Instrumentos Contratuais Fiocruz/Fiotec.

PARCELA | MES

VALOR

META

ATIVIDADE

RS 2.089.329,88

¢ 1.1 Iniciacdo / Contratacdo do projeto;

¢ 1.2 Concessdo e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa para realizacdo
das atividades de execugdo do estudo clinico;

¢ 1.3 Contratacdo de Pessoa Juridica para contratacdo e kits de lanches para os
participantes do estudo clinico;

¢ 1.4 Contratac¢do de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para
contratacgdo de servicos de transporte de amostras bioldgicas e produto
investigacional, e de locomocgao para os centros de pesquisa;

¢ 1.5 Contratacao de Pessoa Juridica referente ao servigo para estrutura de reunides
para discussdo de resultados;

¢ 1.6 Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para
monitoramento de equipamentos;

¢ 1.7 Contrata¢do de Pessoa Juridica referente a realizagao de eventos de prospec¢do
de conhecimento;

¢ 1.8 Contratac¢do de Pessoa Juridica referente a contratacdo de servicos
especializados de consultoria juridica, traducdo e publicacao;

¢ 1.9 Aquisicao de material de consumo para realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.10 Aquisicdo de material permanente para realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.11 Aquisicdo de passagens e pagamentos de diarias para equipes de estudos
clinicos para diversas cidades no Brasil.

2 Més

R$11.500.000,00

¢ 1.2 Concessdo e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa para realizacdo
das atividades de execucdo do estudo clinico;

¢ 1.3 Contratacao de Pessoa Juridica para contratacdo e kits de lanches para os
participantes do estudo clinico;

¢ 1.4 Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para
contratacdo de servicos de transporte de amostras biolédgicas e produto
investigacional, e de locomogao para os centros de pesquisa;




¢ 1.5 Contratacdo de Pessoa Juridica referente ao servico para estrutura de reunides
para discussdo de resultados;

¢ 1.6 Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para
monitoramento de equipamentos;

¢ 1.7 Contratac¢do de Pessoa Juridica referente a realizagao de eventos de prospecc¢do
de conhecimento;

¢ 1.8 Contratacgdo de Pessoa Juridica referente a contratacdo de servigos
especializados de consultoria juridica, traducdo e publicacao;

¢ 1.9 Aquisicao de material de consumo para realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.10 Aquisicdo de material permanente para realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.11 Aquisicao de passagens e pagamentos de didrias para equipes de estudos
clinicos para diversas cidades no Brasil.

R$6.000.000,00

¢ 1.2 Concessdo e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa para realizacdo
das atividades de execucdo do estudo clinico;

¢ 1.3 Contratac¢do de Pessoa Juridica para contratagao e kits de lanches para os
participantes do estudo clinico;

¢ 1.4 Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para
contratacdo de servicos de transporte de amostras biolédgicas e produto
investigacional, e de locomogao para os centros de pesquisa;

¢ 1.5 Contratacdo de Pessoa Juridica referente ao servico para estrutura de reunides
para discussao de resultados;

¢ 1.6 Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para
monitoramento de equipamentos;

¢ 1.7 Contratacdo de Pessoa Juridica referente a realizacdo de eventos de prospeccdo
de conhecimento;

¢ 1.8 Contrata¢do de Pessoa Juridica referente a contratagdo de servigos
especializados de consultoria juridica, tradugdo e publicagado;

¢ 1.9 Aquisicao de material de consumo para realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.10 Aquisicdo de material permanente para realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.11 Aquisicdo de passagens e pagamentos de diarias para equipes de estudos
clinicos para diversas cidades no Brasil.

14

R$4.000.000,00

¢ 1.2 Concessao e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa para realizacdo
das atividades de execugdo do estudo clinico;

¢ 1.3 Contratacdo de Pessoa Juridica para contratacado e kits de lanches para os
participantes do estudo clinico;

¢ 1.4 Contrata¢do de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para
contratagdo de servicos de transporte de amostras bioldgicas e produto
investigacional, e de locomocgao para os centros de pesquisa;

¢ 1.5 Contratacdo de Pessoa Juridica referente ao servico para estrutura de reunides
para discussdo de resultados;

¢ 1.6 Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para
monitoramento de equipamentos;

¢ 1.7 Contratacdo de Pessoa Juridica referente a realizacdo de eventos de prospeccao
de conhecimento;

¢ 1.8 Contratac¢do de Pessoa Juridica referente a contratacdo de servicos
especializados de consultoria juridica, traducao e publicacao;

¢ 1.9 Aquisicao de material de consumo para realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.10 Aquisicdo de material permanente para realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.11 Aquisicdo de passagens e pagamentos de diarias para equipes de estudos
clinicos para diversas cidades no Brasil.

Més
24

R$7.000,00

¢ 1.2 Concessdo e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa para realizagdo
das atividades de execugdo do estudo clinico;

¢ 1.3 Contratacao de Pessoa Juridica para contratacdo e kits de lanches para os
participantes do estudo clinico;

¢ 1.4 Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para
contratacdo de servicos de transporte de amostras bioldgicas e produto
investigacional, e de locomogao para os centros de pesquisa;

¢ 1.5 Contratacdo de Pessoa Juridica referente ao servigo para estrutura de reunides
para discussao de resultados;




¢ 1.6 Contratacdo de Pessoa Juridica referente aos centros de pesquisa, para
monitoramento de equipamentos;

¢ 1.7 Contratacdo de Pessoa Juridica referente a realizacdo de eventos de prospeccdo
de conhecimento;

¢ 1.8 Contratac¢do de Pessoa Juridica referente a contratacdo de servigos
especializados de consultoria juridica, tradugdo e publicagao;

¢ 1.9 Aquisicao de material de consumo para realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.10 Aquisicao de material permanente para realizar atividades de pesquisa;

¢ 1.11 Aquisicdo de passagens e pagamentos de diarias para equipes de estudos
clinicos para diversas cidades no Brasil;
¢ 1.12 Prestacdo de contas do Projeto.

TOTAL

R$23.596.329,88

X . Dotagdo Orgcamentaria

PTRES — 205519

Fonte de Recursos — 6344000000
Elemento de Despesa — 339039

XI- Relagao dos participantes do Projeto:

Nome CPF S!APE para servidores Fungao Valor
Fiocruz
Maria de Lourdes de 112.248.354-
Sousa Maia 68 N/A Coordenadora ASCLIN N/A
Denise Cristi 40. .507-
enise Cristina de Souza | 940.093.50 16366-70 Coordenadora do Projeto N/A
Matos 25
Hugo Garcia Tonioli 361.369.088- . .
Defendi 83 20030-20 Fiscal do projeto N/A
Clarice Monteiro Vianna 8;1'934’137_ N/A Lider Médico Cientifica N/A
. 058.422.437- Coordenadora Estudos Clinicos/ASCLIIN e
Juliana Bueno Lopes 09 N/A coordenadora do estudo clinico N/A
Clara Lucy de 111.035.807- Coordenadora Amostras Bioldgicas e Produtos
N/A .. N/A
Vasconcellos Ferroco 52 Investigacionais
R Leit 797. .714-
obson Leite de Souza 97.306 N/A Coordenador Qualidade de Dados N/A
Cruz 00
Janaina Reis Xavier 323'864'957_ N/A Coordenadora Estatistica e Geréncia de Dados N/A
Karine Fonseca dos 131.442.567- N/A Coordenadora Monitoria N/A
Santos 65
. - 070.889.367-
ijgjrr: Ricardo Vieira de 80 N/A Coordenador Administragdo N/A

A equipe ainda ndo estd completa e sera descrita nos relatdrios técnicos.

e O objeto da contratacdao ndo contempla atividades inerentes as categorias funcionais abrangidas pelo plano de cargos e

saldrios da Fiocruz, diante da vedagdo contida no inciso IV do art.32 do Decreto 9.507/18 e esta de acordo com as
disposicoes do Decreto n2 5.707/2006 que trata da politica e diretrizes para o desenvolvimento de pessoal da

administracdo publica federal direta, autarquica e fundacional.
e A concessdo de bolsas a servidores Fiocruz (quando se aplicar) para participacdo nesse Projeto dar-se-a mediante o limite

estabelecido pelo Art. 37, XI, da Constituigdo Federal e disposto nos Art. 62 e 72 do Decreto n? 7.423/2010, observada a

portaria da presidéncia da Fiocruz n? 5264/2019-PR.

XIl. Previsao de prorrogagao e alteragao contratual:
O Contrato tera vigéncia de 24 meses, a partir da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado, por meio de Termo Aditivo,
caso necessario e de comum acordo entre as partes contratantes, até a efetiva conclusdo das atividades de apoio, condicionada a

prorrogacdo, a garantia de recursos financeiros, no limite da vigéncia do projeto ao qual a contratacao estiver atrelada.



http://www.portaria.fiocruz.br/Doc/P391_2015.pdf

No caso de aditivo para prorrogacao do prazo de vigéncia contratual, em razdo da necessidade de readequacdo do cronograma
de execucgdo, a Unidade devera esclarecer o motivo da nao realizagao das atividades na forma inicialmente pactuada, enumerar
as atividades executadas e aquelas pendentes e identificar o que ja foi pago e o saldo remanescente. Também deverao ser
anexados, aos autos, os relatérios das atividades ja executadas. A justificativa para a prorrogacdo devera ser elaborada de forma
detalhada.

Os acréscimos contratuais ndo poderdo ultrapassar o limite de 25% e deverao ter como fato gerador, devidamente justificado, a
identificacdo de uma necessidade ou acontecimento superveniente que possa influenciar o atingimento das metas estipuladas
no projeto. O Termo Aditivo serd utilizado para registrar alteraces de clausula contratual, preco ou prazo.

XIIl. Fiscalizagao e acompanhamento da execug¢ido do Contrato

A execucdo do contrato sera fiscalizada pelo servidor designado pelo Diretor da Unidade, conforme o art.117 da Lei n2
14.133/2021, a fim de alcancar eficiéncia, eficacia, efetividade e economicidade da despesa.

O fiscal avaliara os produtos apresentados ao final de cada etapa com base em critérios técnicos, conforme definido no
cronograma de desembolso, devidamente descritos e comprovados em relatérios parciais, devendo ser verificada, pelo
coordenador do Projeto e pela fiscalizacdo, a comprovacdo da fiel execucdo do objeto pactuado no Projeto Bdsico e a correta
execucao financeira, de acordo com o cronograma de execugao.

A Nota fiscal emitida pela FIOTEC, e atestada pelo fiscal contera o nimero do Contrato, o objeto do Projeto e a descri¢do da
parcela e o valor correspondente, conforme o cronograma fisico-financeiro.

A omissdo ou o incorreto cumprimento das atribuicdes do coordenador e do fiscal podera gerar danos ao erdério.

O fiscal verificara as condicdes para liquidar e pagar as etapas/atividades, realizadas, sendo vedado pagamento antecipado.
Devera, na eventualidade de inexecuc¢do total ou parcial do contrato, manifestar-se pela aplica¢do das san¢bes previstas no art.
156, da Lei 14.133/2021, desde que respeitados os principios da ampla defesa e do contraditério, e submetendo suas
manifestacdes a aprovacao da autoridade competente.

Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2022

Denise Cristina de Souza Matos
Coordenadora do Projeto
Mat.SIAPE 16366-70

CPF 940.093.507-25

Aprovado e de acordo,

Mauricio Zuma Medeiros
Diretor de Bio-Manguinhos
Mat. SIAPE 767012

CPF: 603.466.717-87

Anexo — MEMORIA DE CALCULO

Passagens
Passagens Nacionais Quantidade | Valor unitario Valor total
Monitoria, NQualldade, Viagens do RJ para DF, PB RS 1.934,00 RS 27.076,00
Coordenacao e PE 14
Monitoria Viagem do RJ para PR 1 RS 1.138,00 RS 1.138,00
Qualidade e Coordenacio \e/|s§ens do RJ para DF, PB g RS  1.934,00 RS 17.406,00
Monitoria, ~Quahdade, Viagens do RJ para DF, PB RS 1.934,00 RS 19.340,00
Coordenacao e PE 10

RS 64.960,00
Passagens Internacionais Quantidade | Valor unitario Valor total

RS -




Deve-se considerar, ainda, a taxa ADU (referente as despesas aeroportuarias, de embarque, etc. cobradas
pelas empresas aéreas na medida da confirmacdo do voo, mediante fechamento da proposta) de RS
40,00 em orcamento abaixo de RS 400,00 e de 10% sobre o orcamento total para os outros casos.

Diarias
Dlar|a§ I\lacmnals Quantidade | Valor unitario Valor Total
Descrigao
Monitoria, Qualidade, Coordenacao 54 RS 227,50 RS 12.285,00
Monitoria, Qualidade, Coordenacdo 30 RS 244,00 RS 7.320,00
Monitoria 10 RS 250,22 RS 2.502,20
Qualidade e Coordenacao 54 RS 227,50 RS 12.285,00
Monitoria, Qualidade, Coordenacdo 60 RS 227,50 RS 13.650,00
| RS 48.042,20
Dléria§ INnternacionais Quantidade | Valor unitario Valor Total
Descricao
| RS i
RS -
I I
Material de Consumo
Produto Nacional Quantidade | Valor unitario Valor total
Materiais de documentac3o e identificacdo 1 RS 42.535,00 RS 42.535,00
Materiais de coleta de sangue 1 RS 40.197,45 RS 40.197,45
Materiais processamento de amostras 1 RS 101.684,00 RS  101.684,00
Materiais revacinacdo 1 RS 372,00 RS 372,00
Kits de analise humoral 1 RS 114.000,00 RS  114.000,00
Kits de analises de imunidade celular 1 RS 997.668,61 RS  997.668,61
EPIs 1 RS 129.632,00 RS 129.632,00
Material de escritorio 1 RS 42.459,10 RS 42.459,10
Material exame fisico 1 RS 10.788,00 RS 10.788,00
Material coleta de amostras bioldgicas 1 RS 31.774,40 RS 31.774,40

Nas aquisicdes de material de consumo, material permanente e equipamento a

dquiridos fora do Rio de

Janeiro incidird o DIFAL - Diferencial de aliquota de ICMS —entre Estados (até 15%).

RS 1.511.110,56

Produto Importado Quantidade | Valor unitario Valor total

| RS i
Os custos de importagdo (deslocamento, armazenagem...), dependendo do item, podem variar de 20% a RS i
50% do valor do material a ser impolrtado.
Material Permanente
Produto Nacional Quantidade | Valor unitario Valor total
Notebooks 6 RS 8.000,00 RS 48.000,00
Camaras frigorificas 3 RS 20.000,00 RS 60.000,00
Centrifuga 1 RS  10.000,00 RS 10.000,00
Impressora 3 RS 3.000,00 RS 9.000,00
Tablet 6 RS 1.200,00 RS 7.200,00
Ar condicionado 12 RS 4.000,00 RS 48.000,00
Notebooks 12 RS 8.000,00 RS 96.000,00
Arquivos para pasta 24 RS 2.000,00 RS 48.000,00

- Nas aquisi¢Oes de material permanente e equipamento adquiridos fora do Rio de Janeiro incidird o

DIFAL - Diferencial de aliquota de ICMS —entre Estados (até 15%);

- Em projetos FIOCRUZ apenas com aprovagao da Unidade.

RS  326.200,00

Produto Importado Quantidade | Valor unitario Valor total
| RS :
Os custos de importacdo (deslocamento, armazenagem...), dependendo do item, podem variar de 20% a RS i

50% do valor do material a ser importado.




Pessoa Fisica

Quantidade

Descri¢ao Modalidade | de Meses de Valor unitario Valor total
. . . |trabalho
Profissionais

Apoio no Gerenciamento Bolsista 1 24 RS  8.800,00 RS  211.200,00
Operacional da Pesquisa Clinica
Apoi Enf

poio de Enfermagem na Bolsista 1 24 RS  6.650,00 RS 159.600,00
condugado da Pesquisa Clinica
Apoio de Enfermagem na Bolsista 1 24 RS  6.000,00 RS  144.000,00
condugao da Pesquisa Clinica
Assistente de Pesquisa Clinica Il Bolsista 1 24 RS  4.650,00 RS  111.600,00
Assistente de Pesquisa Clinica Il Bolsista 5 24 RS  3.000,00 RS  360.000,00
Apoio Técnico nas Anadlises Clinicas | Bolsista 1 24 RS  4.000,00 RS 96.000,00
Monitor Bolsista 1 24 RS 2.500,00 RS 60.000,00
Monitor Bolsista 1 24 RS  5.000,00 RS  120.000,00
Apoio na coleta de material Bolsista 4 24 RS 3.000,00 RS  288.000,00
bioldgico na Pesquisa Clinica
Apoi Enf P i

poio de Enfermagem na Pesquisa | p ;o\ 2 24 RS  5.000,00 RS  240.000,00
Clinica
Aboi -

poio na atengdo a saude Bolsista 1 24 RS  3.000,00 RS  72.000,00
comunitdria na Pesquisa Clinica
Pesquisador Responsavel pelo Bolsista 1 6 RS  7.500,00 RS 45.000,00
Estudo Clinico
Apoio nas andlises clinicas e laudos | .\ 4 8 RS 4.000,00 RS  128.000,00
da Pesquisa Clinica
Apoio nas andlises clinicas e laudos | 5 .\ 1 8 RS 3.440,00 RS  27.520,00
da Pesquisa Clinica
Assistente de Pesquisa Clinica Il Bolsista 1 6 RS 1.910,00 RS 11.460,00
Subinvestigador do Estudo Clinico | Bolsista 1 4 RS  6.600,00 RS 26.400,00
Apoio médico na Pesquisa Clinica | Bolsista 2 4 RS  2.000,00 RS 16.000,00
Apoio médico na Pesquisa Clinica | Bolsista 1 3 RS  6.000,00 RS 18.000,00

X e X

Apoio de Enfermagem na Pesquisa | .. 2 4 RS 5.000,00 RS  40.000,00
Clinica
Apoi | ial

poio na coleta de materia Bolsista 2 4 R$  3.000,00 RS  24.000,00
bioldgico na Pesquisa Clinica
Assistente de Pesquisa Clinica Il Bolsista 2 5 RS  3.000,00 RS 30.000,00
Assistente de Pesquisa Clinica Il Bolsista 2 4 RS 3.000,00 RS 24.000,00
Apoio médico na Pesquisa Clinica | Bolsista 1 4 RS 10.000,00 RS 40.000,00
Apoio na coordenacdo de
enfermagem do centro de Bolsista 2 5 RS  3.000,00 RS 30.000,00
pesquisa do estudo
éﬁﬁi'fade Enfermagem na Pesquisa | \:ta 2 4 RS  2.500,00 RS 20.000,00
Assistente de Pesquisa Clinica Il Bolsista 2 4 RS  1.250,00 RS 10.000,00
Pesquisador Responsavel pelo Bolsista 1 8 RS  6.500,00 RS 52.000,00
Estudo Clinico
Apoio nas Analises Estatisticas Bolsista 1 6 RS  3.000,00 RS 18.000,00
Monitor Bolsista 1 9 RS 4.988,00 RS 44.892,00
Monitor Bolsista 1 9 RS  2.500,00 RS 22.500,00
Monitor Bolsista 2 6 RS  5.000,00 RS 60.000,00
Monitor Bolsista 1 6 RS  2.500,00 RS 15.000,00
Monitor Bolsista 1 6 RS 2.156,00 RS 12.936,00
Subinvestigador do Estudo Clinico | Bolsista 1 4 RS  5.500,00 RS 22.000,00
Apoio na coordenacdo da pesquisa | p | oo 1 7 RS  6.000,00 RS 42.000,00

clinica




Monitor Bolsista 3 6 RS 2.500,00 RS 45.000,00
Apoio na coleta de material Bolsista 10 6 RS  2.500,00 RS  150.000,00
biolégico na Pesquisa Clinica

Apoio Técnico nas Andlises Clinicas | Bolsista 1 6 RS  2.100,00 RS 12.600,00
Apoio na Coleta de Dados do Bolsista 3 6 RS 4.000,00 RS  72.000,00
estudo clinico

Monitor Bolsista 1 6 RS 2.500,00 RS 15.000,00
Pesquisador Responsavel pelo Bolsista 1 24 RS  8.000,00 RS  192.000,00
Estudo Clinico

Apoio no Coordenagdo Bolsista 1 24 RS  8.000,00 RS 192.000,00
Operacional da Pesquisa Clinica

Assistente de Pesquisa Clinica Il Bolsista 1 15 RS  3.000,00 RS 45.000,00
Apoio na coordenagdo do centro |\ o 6 11 RS  6.000,00 RS  396.000,00
de pesquisa do estudo

Apoio médico na Pesquisa Clinica Bolsista 12 9 RS 7.000,00 RS 756.000,00
Apoio de Enfermagem na Pesquisa | .. 9 12 RS 7.000,00 RS 756.000,00
Clinica

Apoio na Coleta de Dados do Bolsista 6 9 RS  3.000,00 RS  162.000,00
estudo clinico

Assistente de Pesquisa Clinica Il Bolsista 12 10 RS 3.000,00 RS 360.000,00
Monitor Bolsista 3 11 RS 5.000,00 RS 165.000,00
Apoio na coordenacdo do centro | .o 3 24 RS  6.000,00 RS  432.000,00
de pesquisa do estudo

Apoio médico na Pesquisa Clinica Bolsista 6 24 RS 7.000,00 RS 1.008.000,00
Apoi Enf P i

Cﬁ,’:i'coade NTErMagem na Fesquisa | g isista 3 24 RS  5.000,00 RS 360.000,00
Assistente de Pesquisa Clinica Il Bolsista 3 24 RS  3.000,00 RS  216.000,00
Monitor Bolsista 3 24 RS 2.500,00 RS 180.000,00
Apoio na coordenago do centro | .. 1 24 RS  12.000,00 RS  288.000,00
de pesquisa do estudo

Pesquisador Responsavel pelo Bolsista 1 24 RS  5.000,00 RS  120.000,00
Estudo Clinico

- Para Celetista e estagidrio- preencher formulario "estimativa de contratacdo de pessoal" para

IevantameAnto de Fustos diretos e Indiretos; ’ ‘ RS 8.564.708,00
- Para Auténomo-informar valor bruto para calculos de descontos do empregado (20%) mais IR, se

houver, etc..

Pessoa Juridica

Servigo | | Quantidade | Valor unitdrio Valor total
Internet banda larga 24 RS 216,00 RS 5.184,00
Estrutura de reunides 4 RS  1.000,00 RS 4.000,00
Tradugdo 1 RS 3.000,00 RS 3.000,00
Publicacdo de artigos 1 RS 20.000,00 RS 20.000,00
Calibragdo de centrifugas 8 RS 800,00 RS 6.400,00
Calibracdo de PAs 48 RS 300,00 RS 14.400,00
Calibragdo de freezers 4 RS  2.500,00 RS 10.000,00
Transporte amostras biologicas 4 RS  2.000,00 RS 8.000,00
Passagens participantes 5 RS 3.937,50 RS 19.687,50
Lanches participantes 5 RS  2.690,63 RS 13.453,15
Publicacdo artigo cientifico 1 RS 12.965,64 RS 12.965,64
Transporte amostras biologicas 6 RS 50.000,00 RS  300.000,00
Transporte participantes 6 RS  3.000,00 RS 18.000,00
Tradugdo 1 RS 2.000,00 RS 2.000,00
Publica¢do de artigo cientifico 1 RS 15.000,00 RS 15.000,00
Lanche participante 1500 RS 10,00 RS 15.000,00




Publicacdo de artigo cientifico 1 RS 13.000,00 RS 13.000,00
Internet banda larga 84 RS 150,00 RS 12.600,00
Estrutura de reunides 2 RS  2.000,00 RS 4.000,00
Lanche participante 3276 RS 10,00 RS 32.760,00
Tradugdo 1 RS 3.000,00 RS 3.000,00
Publicacdo de artigo cientifico 1 RS 20.000,00 RS 20.000,00
Estrutura de reunides 2 RS  2.000,00 RS 4.000,00
Lanche participante 2400 RS 10,00 RS 24.000,00
Exames de analises clinicas 1200 RS 530,00 RS  636.000,00
Exames de imagem 100 RS  2.000,00 RS  200.000,00
Calibragoes 1 RS 126.260,00 RS 126.260,00
Traducao 1 RS 3.000,00 RS 3.000,00
Publicagdo de artigo cientifico 1 RS 20.000,00 RS 20.000,00
Assessoria juridica medica 24 RS 26.400,00 RS  633.600,00
Transporte amostras biologicas 24 RS 125.000,00 RS 3.000.000,00
Contratacdo de carros 406 RS 10.000,00 RS 4.060.000,00
Contratacdo de aplicativo de transporte 40 RS  5.000,00 RS  200.000,00
Monitoramento ultrafreezer 24 RS  1.719,20 RS 41.260,80
Setup monitoramento ultrafreezer 1 RS 96.000,00 RS 96.000,00
Eventos COVID eventos adversos VITT 5 RS 300.000,00 RS 1.500.000,00

| | | RS 11.096.571,09
Custo de Implementagao RS 21.611.591,85
Custo de Implementagao Anual RS 10.805.795,93
Despesa administrativa e operacional (DOA)* | A4 RS 1.512.811,43
Descontos -R$  465.351,91
ISS [ 2% R$  471.926,60
Valor Total do Projeto RS 23.596.329,88

Seil Documento assinado eletronicamente por DENISE CRISTINA DE SOUZA MATOS, Pesquisadora em Saude Publica,
e b em 16/09/2022, as 12:42, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n?
| eletrénica 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Seil Documento assinado eletronicamente por MAURICIO ZUMA MEDEIROS, Diretor do Instituto de Tecnologia em
e @ Imunobiolégicos, em 19/09/2022, as 09:31, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19,
| eletrdnica do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

-r_| Al

; "--E'Eti A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

Ayt acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 2064777 e o cddigo CRC
85CI9DOFE.

Versdo: Fevereiro/2022

Referéncia: Processo n° 25386.001754/2022-44 SEI n° 2064777
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