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PROJETO BASICO

l. Resumo

Desenvolvimento do Projeto Monkeypox - Estudos para avaliagdo da vacina da variola dos macacos”. Os
estudos com a vacina para a variola dos macacos tém por objetivo viabilizar protocolos de pesquisa com
a vacina para variola simia (Monkeypox) ou Mpox para avaliar sua seguranca e efetividade (pré e pds
exposicao), estudos de avaliacdo de comportamento e resposta imune. O projeto de avaliagdo da vacina
para Mpox foi uma demanda do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (DECIT) do Ministério da Saude (MS). Os
resultados destes estudos produzirdo evidéncias adicionais para a dar suporte as recomendacdes de
vacinacao do Programa Nacional de imunizac¢do (PNI) do Ministério da Saude (MS).

No momento atual, em que a Organiza¢cdo Mundial de Saude (OMS) declarou em julho/2022 a epidemia
de variola Mpox uma emergéncia de saude publica de relevancia mundial, os projetos de pesquisa clinica
tornam-se parte essencial do desenvolvimento de estratégias terapéuticas, profilaxia e diagndsticas para
resposta a epidemia.

Il. Contextualiza¢dao do projeto principal na Unidade

Em julho de 2022, a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS) declarou a epidemia de variola de macacos
(Monkeypox), uma emergéncia de saude publica de relevancia mundial. Embora as vacinas disponiveis
tenham poucos dados clinicos de eficicia, existem dados suficientes de seguranca e imunogenicidade
gue permitiram a aprovacdao de uso emergencial por diversas agéncias regulatdrias. A Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) autorizou a importacdo da vacina pelo Ministério da Saude (MS) com a
exigéncia de que seu uso se dé dentro de uma estrutura de estudo clinico para a geragao de evidéncias.
Para atender a exigéncia da ANVISA, a Fiocruz esta responsavel por delinear, implementar e conduzir um
conjunto de estudos clinicos com o objetivo de avaliar a seguranca e efetividade da vacina para Mpox
(pré e pds exposicdo), estudos de avaliagdo de comportamento e resposta imune. Os resultados destes
estudos produzirdo evidéncias adicionais para a dar suporte as recomendacdes do Programa Nacional de
imuniza¢do (PNI) do Ministério da Saude (MS).

O projeto de avaliacdo da vacina para Mpox foi uma demanda do Departamento de Ciéncia e Tecnologia
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (DECIT) do Ministério da
Saude (MS). O DECIT é o principal agente fomentador de conhecimentos cientificos, tecnoldgicos e de
inovacdo em saude. A atuacdo do DECIT tem por objetivo fortalecer estruturas e grupos de pesquisas em
salde, para maior atencao as demandas do SUS, e no ambito desse projeto sua atua¢do é fomentar dos
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projetos de vacinas que produzirdo dados para suportar a recomendacgao da vacina¢do para a variola do
macaco.

A pesquisa clinica no ambito da Vice-Presidéncia de Pesquisa e Cole¢des Bioldgicas (VPPCB) da Fiocruz
tem como objetivo fortalecer o desenvolvimento tecnolégico, contribuindo para o alcance de autonomia
e suficiéncia do pais na pesquisa translacional, inovac¢do e racionalidade dos processos e produtos para o
cuidado da saude da populacdo brasileira. Por meio da pesquisa clinica, é possivel avaliar novas formas
de tratamento ou produtos inovadores para a saude capazes de substituir aqueles ja existentes gerando
novos conhecimentos cientificos que garantam a seguranga, eficicia e efetividade da abordagem
terapéutica, diagndstica ou profilatica proposta. As prioridades estratégicas da VPPCB para a drea de
pesquisa clinica fortalecem as estruturas comuns de pesquisa clinica da instituicdo, promovendo o
desenvolvimento tecnoldgico, a inovacao econdmica e industrial e o acesso da populacdo a produtos para
a saude.

A Plataforma de Pesquisa Clinica é a estrutura dentro da VPPCB que operacionaliza essas a¢bes de
pesquisa clinica, realizando apoio nas atividades transversais de pesquisa clinica para garantir o
cumprimento das Boas Praticas Clinicas, tais como: monitoria clinica, gerenciamento de dados,
gerenciamento da qualidade, andlise estatistica, gerenciamento de projetos, elaboracdo de protocolos
clinicos, gerenciamento ético regulatério, farmacovigilancia. A Plataforma/VPPCB realiza o financiamento
de projetos de pesquisa clinica em desenvolvimento tecnolégico com aplicacido no SUS (Sistema Unico de
Saude), e realiza o suporte para tais projetos. A Plataforma de Pesquisa Clinica/VPPCB também coordena
iniciativas como: a Rede Fiocruz de Pesquisa Clinica (RFPC), Férum de Comités de Etica em Pesquisa
(Férum de CEPs), Rede Fiocruz de Biobancos (RFBB) e acdes de formacdo em pesquisa clinica, que inclui
treinamento e capacitacao.

Uma destas prioridades estratégicas é o fomento e acompanhamento de projetos para condugdo de
pesquisa clinica em desenvolvimento tecnolégico com aplicacdo no SUS. O portfélio de projetos é
constituido por meio de dois mecanismos:

1. Financiamento de Projetos de Pesquisa Clinica: Selecdo dos projetos por edital publico interno, a
Presidéncia da Fiocruz por meio da VPPCB financia projetos de pesquisa clinica com enfoque em
desenvolvimento tecnolégico para saude publica, incluindo o fomento a projetos de pesquisa clinica para
o desenvolvimento de estratégias de prevencao, terapéuticas e diagndsticas.

2. Apoio ao desenvolvimento de outros projetos de pesquisa clinica em desenvolvimento tecnoldgico
de interesse da VPPCB, dentro da Fiocruz e com parceiros externos. Dentro destes projetos cabe citar, por
exemplo, mas ndo exclusivamente, os contemplados em colaboracdo com a Organizacdo Mundial de
Saude, a Iniciativa para Doencas Negligenciadas (DNDi), o Instituto Butantan (IB), o Instituto de Pesquisa
Infantil Murdoch (Murdoch Children’s Research Institute — MCRI), a Fundacié Hospital Universitari Vall
d’Hebron; ou a participagdao no consdrcio internacional Iniciativa em Pesquisa Clinica para a Saude Global
(CRIGH na sua sigla em inglés).

A Plataforma de Pesquisa Clinica é a estrutura da VPPCB que operacionaliza o apoio a esses projetos. A
Plataforma acompanha a realizagdo das pesquisas clinicas, oferecendo atividades de suporte a pesquisa
comuns a todos os projetos de pesquisa clinica, ou atividades transversais, sdo elas: coordenacdo de
projetos e monitorias dos estudos, acompanhamento do cronograma fisico e orgamentario de projetos,
treinamentos de equipes (cursos de capacitacdo de pessoal), estruturacdo de centros (organizacdo para
atendimento as Boas Praticas Clinicas, aquisicdo de insumos), interpretacdo de resultados, avaliacdo de
parcerias e fontes de co-financiamento, apoio a assessoria juridica, apoio a assessoria de comunicagao,
elaboracdo de protocolos de pesquisa (apoio no desenho de estudo), gerenciamento de dados,
gerenciamento de projetos, suporte ético-regulatério, qualidade e farmacovigilancia.

O portfélio de projetos de pesquisa clinica em desenvolvimento tecnoldgico com aplicacdo no SUS conta
com o suporte de outras iniciativas da VPPCB para o fortalecimento das estruturas comuns de pesquisa
clinica da instituicdo. A Plataforma de Pesquisa Clinica da VPPCB também é a responsdvel por
operacionalizar iniciativas, planejando e executando acbes estratégicas visando a estruturacao,
organiza¢do e o funcionamento da RFPC e do Férum de CEPs, assim como de a¢des de treinamento e
capacitacdo em pesquisa clinica.
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Serdo desenvolvidas atividades do projeto em diversas unidades federativas (até 18 estados) do Brasil,
conforme protocolos dos estudos clinicos.

O “Projeto Monkeypox - Estudos para avalia¢éo da vacina da variola dos macacos” esta alinhando com as
atividades da Plataforma de Pesquisa Clinica da VPPCB, e atendem ao escopo de atividades da
Plataforma. O suporte da Plataforma/VPPCB nas areas transversais da pesquisa clinica para os estudos de
Mpox sera essencial, garantindo que os projetos sejam elaborados e conduzidos conforme as BPC (Boas
Praticas Clinicas), e dados gerados suportem as recomendaces do Programa Nacional de imunizacdo
(PNI) do Ministério da Saude (MS).

I1l. Justificativa da contrata¢ao e da fundamentacao legal

Justifica-se a contratacdo da Fiotec (Fundagdo 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¢es para que ambas
desenvolvam atividades de apoio a programas e projetos de ensino, pesquisa e extensdo e
desenvolvimento institucional, cientifica, tecnoldgica 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 92 do
Estatuto da ora contratada, arquivado junto a Cogead, no processo n.2 25380.001035/2012-10, assim
como os demais documentos inerentes a habilitacdo no SICAF.

Justifica-se, também, sua escolha e contratacdo 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 prépria 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 prestacdo de atividades de apoio cotejada com a expertise da FIOTEC, que pode
ser comprovada por meio do seu portfélio de projetos, indica vantajosidade para a administracdo publica
da presente contratagao.

IV. Objeto da Contratagdo:

Execucdo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestao financeira do “Projeto Monkeypox -
Estudos para avaliagdo da vacina da variola dos macacos”.

V. Objetivo geral e especificos do projeto principal (Fiocruz) que sera apoiado

Objetivo geral:

O projeto tem como objetivo viabilizar, implementar e apoiar a realizacdo dos projetos de pesquisa
clinica para a avaliagdao de seguranca e efetividade da vacina para Mpox (pré e pds exposi¢ao), estudos de
avaliacdo de comportamento e resposta imune.

Objetivos especificos:

Realizar o suporte as atividades transversais de pesquisa clinica aos projetos de pesquisa clinica para
avaliar a vacina para Mpox;
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Implementar nos centros de pesquisa e unidades vacinadoras os protocolos clinicos para avaliar a
vacina para Mpox;

Realizar a avaliagdo da vacina para Mpox conforme os protocolos clinicos, gerando evidéncias que
suportem as recomendacdes do Programa Nacional de imunizacdo (PNI) do Ministério da Saude (MS).

VI. Descrigao Detalhada da Contratagao e Atividades de apoio Fiotec

Meta 01: Atuacdo da Plataforma de Pesquisa Clinica/VPPCB nos protocolos clinicos para o Suporte nas
areas transversais da pesquisa clinica (gerenciamento de projetos, monitoria, apoio ético regulatério,
gerenciamento de dados, farmacovigilancia, geréncia da qualidade, capacitacdo em pesquisa clinica para
equipe, analise dos dados); viabilizando a implementacdo dos estudos para avaliar a vacina para Mpox.

Atividade Fiocruz:

1.1 Definir o perfil para contratacdo para a implementacdo dos ensaios clinicos nos centros de pesquisa
de acordo com os protocolos do estudo e cumprimento das Boas Praticas Clinicas (BPC).

1.2 Suporte na elaboragdo dos protocolos clinicos, documentos dos estudos (Manual de Operacgdes,
Plano de Monitoria), e aspectos da qualidade dos estudos (definicdo dos procedimentos operacionais
padrdes);

1.3 Realiza¢dao de monitoria clinica conforme planos de monitoria dos protocolos;

1.4 Suporte no gerenciamento de dados, servicos de acompanhamento das atividades de manejo dos
dados do estudo, incluindo elabora¢do da CRF eletrénica, plano de manejo de dados;

1.5 Suporte estatistico, servigos de bioestatistica. Desenvolvimento de planos de anadlise estatistica,
analise estatistica, randomizacdo, dentre outros.

1.6 Suporte nas atividades de farmacovigilancia dos estudos clinicos.
1.7 Elaboracdo de relatdrios finais dos estudos, apresentacdo de relatdrios técnicos e cientificos.
1.8 Contribuir na elaboragao e tramita¢do do pacote ético regulatério dos estudos.

1.9 Realizacdo de capacitacdo e treinamentos para equipes dos centros de pesquisa e equipe interna
conforme demanda do projeto. Realizacdo de encontro de equipe e pesquisadores, participacdo, e
representacao em evento cientifico.

Atividade Fiotec
1.1.1 Iniciagdo/contratacdo do projeto;

1.1.2: Concessdo e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa para apoiar os projetos de pesquisa,
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e inovagao para a Saude Publica no ambito do projeto;

1.1.3. Contratacdo e pagamento de pessoa fisica na modalidade celetista para apoiar os projetos de
pesquisa, desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e inovacdo para a Saude Publica no ambito do
projeto;

1..1.4: Contratagdes de pessoas juridicas para a realizagdo de reunides e eventos; locacdao de espago
fisico: transporte, alimentagdo (buffet/coffee break), servicos grificos e editoriais, consultorias e
manutencdo de equipamentos. Inscricdo para a participacdo em eventos cientificos, cursos de
capacitacao de profissionais em pesquisa clinica, publicacdo e veicula¢do de artigos e outras publicacdes
em plataformas publicas, como revista e periddicos;

1.1.5: Aquisicdo de passagens nacionais, internacionais, aéreos e terrestres, incluindo a cotacdo e
contratacdo de seguro de viagem. Aquisicdo de passagens para a realizacdo das reunides, monitoria dos
estudos, selecdo de centros de pesquisa, eventos, congressos;
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1.1.6: Pagamento de didrias e ajuda de custo para a realizacdo das reunides, monitoria dos estudos,
selecdo de centros de pesquisa, eventos, congressos e pagamento didrio de ajudas de custos aos
participantes da pesquisa;

1.1.7. Aquisicdo de insumos nacionais e importados e software necessario para o desenvolvimento das
acoes da meta 1.

1.1.8. Aquisicao de material permanente necessdrio para o desenvolvimento das a¢des da meta 1.

1.1.9: Prestacdo de contas do projeto.

Meta 02: Contratacdo dos centros de pesquisa e unidades vacinadoras, para a realizagdo dos
protocolos de pesquisa clinica para avaliar a vacina para Mpox. Viabilizar a implementagao e conducgao
dos estudos nos centros de pesquisa conforme os protocolos de pesquisa clinica.

Atividade Fiocruz

2.1: Identificacdo de locais que possam conduzir e incluir participantes de pesquisa conforme os
protocolos de pesquisa. Selecdo de centros de pesquisa e unidades vacinadoras capazes de conduzir os
protocolos para avaliar a vacina para Mpox.

2.2: Realizar o treinamento das equipes dos centros de pesquisa conforme protocolos de pesquisa,
manuais dos estudos e procedimentos operacionais padrao. Realizacdo de encontro de pesquisadores,
participacao e representagdao em evento cientifico.

2.3: Realizar a verificacdo dos dados gerados a partir dos protocolos de pesquisa; e verificar o
cumprimento das Boas Praticas Clinicas conforme as normativas nacionais e internacionais para a
conducao de estudos clinicos.

2.4 Suporte as equipes dos centros de pesquisa na conducdo dos protocolos, viabilizando recursos
adequados para o recrutamento e inclusao de participantes na pesquisa.

2.5 Auxiliar as equipes dos centros de pesquisa na correta coleta de dados para o estudo, elaboracdo de
relatérios para o sistema CEP-CONEP e demais relatdrios, notificacdo de eventos adversos para a
farmacovigilancia.

2.6 Auxiliar as equipes dos centros de pesquisa na elaboracdo de relatdrios técnicos e cientificos.

Atividade Fiotec
2.1.1: Iniciacdo/contratacdo do projeto;

2.1.2: Concessao e pagamento de pessoa fisica na modalidade bolsa para apoiar os projetos de pesquisa,
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e inovagdo para a Saude Publica no ambito do projeto;

2.1.3. Contratacdo e pagamento de pessoa fisica na modalidade celetista para apoiar os projetos de
pesquisa, desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e inovacdo para a Saude Publica no dmbito do
projeto;

2.1.4: Contratacdes de pessoas juridicas para a realizacdo de reunides e eventos; locacdo de espaco
fisico: transporte, alimentacdo (buffet/coffee break), servicos graficos e editoriais, consultorias e
manutencdo de equipamentos. Inscricdo para a participacdo em eventos cientificos, cursos de
capacitacdo de profissionais em pesquisa clinica, publicacdo e veiculacdo de artigos e outras publicacées
em plataformas publicas, como revista e periddicos;

2.1.5: Aquisicdao de passagens nacionais, internacionais, aéreos e terrestres, incluindo a cotagao e
contratacdo de seguro de viagem. Aquisicdo de passagens para a realizacdo das reunides, participacdo em
eventos e treinamentos;
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2.1.6: Pagamento de didrias e ajuda de custo para a realizacao das reunides, participacdo em eventos, e
treinamentos;

2.1.7: Aquisicdo de Insumos nacionais e importados destinados a rotina de assisténcia médica, insumos
para a realizacdo de testes laboratoriais, insumos para materiais de escritério e informatica. Aquisicdo de
demais insumos necessarios para garantir a implementacao e condugdo dos protocolos clinicos;

2.1.8. Aquisicao de material permanente necessario para o desenvolvimento da meta 2;
2.1.9. Aquisicao de software necessario para o desenvolvimento das acdes da meta 2;

2.1.10. Pagamento de Pessoa Fisica para
voluntdrios/participantes incluidos na pesquisa;

reembolso de alimentagdo e deslocamento dos

2.1.11: Prestagdo 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 execuc¢ao e detalhamento das atividades contratadas:

O custo total do projeto sera de RS 25.247.908,55 (vinte e cinco milhdes, duzentos e quarenta e sete mil,
novecentos e oito reais e cinquenta e cinco centavos de reais) com vigéncia de 24 meses, conforme
detalhamento abaixo:

Més e ano
Ativi
Meta FIOCRUZ tividades de Total
Fiotec
Inicio | Fim
. Pessoa fisica 01 24 | 4.328.380,00
Meta 1- Atuacdo da Plataforma de
Pesquisa Clinica/VPPCB nos protocolos Pessoa
clinicos para o Suporte nas dareas juridica 01 24 155.400,00
transversais da  pesquisa clinica
(gerenciamento de projetos, monitoria, Passagens 01 24 212.420,00
apoio ético regulatério, gerenciamento
de dados, farmacovigilancia, geréncia Diarias 01 24 | 180.000,00
da qualidade, capacitagdo em pesquisa | 1.1.1a21.1.9
clinica para equipe, andlise dos dados); Material de
viabilizando a implementacdo dos consumo 01 24 | 2.000,00
estudos para avaliar a vacina para
Mpox. Equipamento | 01 24 12.000,00
SubTotal R$4.890.200,00
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Pessoa fisica 01 24 13.336.000,00
Pessoa 01 | 24 | 174.600,00
juridica
Meta 2 - Contratacdo dos centros de
pesquisa e unidades vacinadoras, para Passagens 01 24 | 40.000,00
a realizacdo dos protocolos de pesquisa
clinica para avaliar a vacina para Mpox. 2.1.1 a | Diarias 01 24 | 3.318.000,00
Viabilizar a implementacao e conduc¢do | 2.1.11
dos estudos nos centros de pesquisa Material de 01 24 | 362.750,00
conforme os protocolos de pesquisa consumo
clinica.
Equipamento | 01 24 378.008,00
RS
SubTotal 17.609.358,00
Totais 22.499.558,00
Diarias RS

3.498.000,00

Material de Consumo

RS 364.750,00

Passagens

RS 252.420,00

Pessoa Fisica

RS
17.664.380,00

Despesa administrativa e operacional

Pessoa Juridica RS 330.000,00
Material permanente RS 390.008,00
RS

2.243.392,38

Encargos

RS 504.958,17

TOTAL DO CONTRATO

RS
25.247.908,55

IX. Forma e condig¢des de pagamento:

O pagamento serd realizado conforme o cronograma de desembolso a seguir e condicionado a
apresentacao de relatério das atividades, atendendo as orientacdes contidas no Manual de Instrumentos

Contratuais Fiocruz/Fiotec.

MES DE Atividades Atividades
PARCELA VALOR (R META
¢ Pagamento OR (RS) S FIOCRUZ FIOTEC
1.1a19 1.1.1a1.1.08
01 01 RS 2.500.000,00 le2
2.1a2.6 2.1.1a2.1.10
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o o RS Led 1.1a1.9 1.1.2a1.1.08
e

12.500,000,00 2.1a2.6 2.1.2a2.1.10
1.1a1.9 1.1.2a1.1.08

03 06 R$10.230.000,00 | 1e2
2.1a2.6 2.1.2a2.1.10
1.1a1.9 1.1.2a1.1.09

04 18 R$ 17.908,55 l1e2
2.1a2.6 2.1.2a2.1.11

IMPORTANTE: nas contratagdes financiadas pelo Ministério da Saude por meio de descentralizagao de
crédito do Fundo Nacional de Saude, ou seja, TED, o valor das parcelas e més de pagamento devem
coincidir com o cronograma de desembolso aprovado no TED. Isso se deve a nova exigéncia do FNS:
liquidacao integral do valor da parcela do TED como condigdo para a liberacao do financeiro.

X . Dotagdo Or¢amentadria
PTRES: 21BF
Fonte de Recursos: 254494

Elemento de Despesa: 339039

XI- Relagao dos participantes do Projeto:

Nome CPF S!APE para servidores Funciio Valor

Fiocruz Bolsa
André Bastos | 011.064.667- 1378343 Coqrdenador do 0,00
Daher 30 Projeto

e A equipe técnica ainda ndo estd completa nesta fase inicial do projeto, sendo constantemente
atualizada e descrita nos relatdrios técnicos.

e O objeto da contratacdo 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 disposicdes do Decreto n? 5.707/2006 que trata da
politica e diretrizes para o desenvolvimento de pessoal da administracdo publica federal direta,
autdrquica 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, Xl, da Constituicdao Federal e disposto nos Art. 62 e
72 do Decreto n? 7.423/2010, observada a portaria da presidéncia da Fiocruz n2 5264/2019-PR.

XIl. Previsdo de prorrogacao e alteragdo contratual:

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2419380&infra_siste...
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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 dos servicos, condicionada a prorrogacao, a garantia de recursos financeiros, no limite da
vigéncia do projeto ao qual a contratacdo estiver atrelada.

No caso de aditivo para prorrogacdo do prazo de vigéncia contratual, em razdo da necessidade de
readequacdo do cronograma de execucdo, a Unidade devera esclarecer o motivo da nao realizacao 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 deverdo ser anexados, aos autos, 0s
relatérios das atividades ja executadas. A justificativa para a prorrogacdo devera ser elaborada de forma
detalhada.

Os acréscimos contratuais nao poderdo ultrapassar o limite de 25% e deverdo 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 sera utilizado para registrar
alteracdes de clausula contratual, preco ou prazo.

XIll. Fiscalizagdo e acompanhamento da execug¢do do Contrato

A execucdo do contrato sera fiscalizada pelo servidor designado pelo Diretor da Unidade, conforme o
art.117 da Lei n? 14.133/2021, a fim de alcancar eficiéncia, eficicia, 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 relatdrios
parciais, devendo ser verificada, pelo coordenador do Projeto e pela fiscalizacdo, a comprovagdo da fiel
execucao do objeto pactuado no Projeto Basico e a correta execuc¢do financeira, de acordo com o
cronograma de execugao.

A Nota fiscal emitida pela FIOTEC, e atestada pelo fiscal conterd o nimero do Contrato, o objeto do
Projeto e a descricdo 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
erario.

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

Rio de Janeiro, 22 de dezembro de 2022.
André Bastos Daher

Coordenador do Projeto

Mat. SIAPE: 1378343

CPF: 011.064.667-30

Aprovado e de acordo,

Rodrigo Correa Oliveira,
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Vice-Presidente de Pesquisa e Colec¢des Bioldgicas da Fiocruz
Mat. SIAPE: 464974
CPF: 399.830.566-15
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Documento assinado eletronicamente por RODRIGO CORREA DE OLIVEIRA, Vice-Presidente de
Pesquisa e Colegbes Bioldgicas, em 22/12/2022, as 19:30, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por André Bastos Daher, Tecnologista em Satde Publica, em
22/12/2022, as 20:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
. http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 2362745 e

o cédigo CRC 30CA2590.

Versdo: Fevereiro/2022

Referéncia: Processo n® 25380.004465/2022-57 SEI n°® 2362745

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2419380&infra_sist... ~ 10/10


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

27/12/2022 15:35 SEI/FIOCRUZ - 2368968 - Autorizacéo de Disp Cont da Fiotec Lei 14133/2021

Ministério da Sadde

FIOCRUZ
Fundacéo Oswaldo Cruz

TERMO DE AUTORIZAGAO DE DISPENSA DE LICITACAO DO PROCESSO DA CONTRATAGAO FIOTEC

TERMO DE AUTORIZAGAO DE DISPENSA DE LICITAGAO DO PROCESSO DA
CONTRATAGAO FIOTEC

Fundamentagao legal: Art. 75, inciso XV, da Lei 14.133/2021.

Processo: 25380.004465/2022-57

Unidade Requisitante: Vice-Presidéncia de Pesquisas e Colegdes Biolégicas - VPPCB

Objeto: Execucgéao das atividades de apoio logistico, administrativo e gestao financeira do “Projeto
Monkeypox - Estudos para avaliacao da vacina da variola dos macacos’.

O Vice-Presidente de Pesquisas e Cole¢des Biologicas , Rodrigo Correa Oliveira, no uso de suas
atribuicées, em conformidade com o Inciso XV, do Art. 75 da Lei 14.133/2021, vem através do
presente, AUTORIZAR a execugao do objeto do Processo Administrativo supra, de Dispensa de
Licitagao nas conformidades do Inciso VIl do Art. 72 da Lei 14.133/2021 e em consonancia
Paragrafo Unico do Art. 72 da Lei mencionada anteriormente, DETERMINAR a publicacdo em
sitio eletrénico oficial.

VALOR TOTAL: R$ 25.247.908,55 (Vinte e cinco milhdes duzentos e quarenta e sete mil,
novecentos e oito reais e cinquenta e cinco centavos).

VIGENCIA: 24 (Vinte e quatro meses).
DOTAGOES ORCAMENTARIAS:
PTRES - 172772
Fonte de Recursos — 6153000000

ELEMENTO DE DESPESA: 33.90.39

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2425689&infra_sistem... 1/2
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André Bastos Daher

Coordenador do Projeto

Mat. SIAPE:

1378343

CPF: 011.064.667-30

AUTORIDADE COMPETENTE

Rodrigo Correa Oliveira,

Vice-Presidente de Pesquisa e Colecdes Bioldgicas da Fiocruz

Mat. SIAPE: 464974

CPF: 399.830.566-15

Rio de janeiro, 27 de Dezembro de 2022
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Documento assinado eletronicamente por RODRIGO CORREA DE OLIVEIRA, Vice-Presidente de
Pesquisa e Colegbes Bioldgicas, em 27/12/2022, as 09:47, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por André Bastos Daher, Tecnologista em Satde Publica, em
27/12/2022, as 10:28, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
. http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 2368968 e

o cédigo CRC FD734D32.

Vers3o 00 de 08/12/2021

Referéncia: Processo n° 25380.004465/2022-57
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