Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz

PROJETO BASICO

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS (BIO-MANGUINHOS)

SERVICOS SEM DEDICAGAO EXCLUSIVA DE MAO DE OBRA - INEXIGIBILIDADE DE LICITAGAO

1. DAS CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGAO (art. 62, XXIII, “a” e “i” da Lei n. 14.133/2021).

1.1. Contratacdo de servico de QUALIFICACAO DO SISTEMA DE FILTRACAO — MERCK do LABPE, conforme
condicdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

UNIDADE
ITEM ESPECIFICACAO cODIGO DE QUANT \l;ﬁll-'l(');RIO .\rlg_ll'_gf
MEDIDA
SSVIQMIX2 - Mobius Mixer and RS RS
1 PowerM|~xer 10L-500L - Protocolo UN 1 32.013,00 32.013,00
e Execucgao
Valor total do servico: R>
¢o: 32.013,00

1.2. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 09 (nove) meses, contados da data da ultima assinatura
aposta no instrumento, em virtude de sua tramitacdao eletronica, na forma do artigo 105 da Lei n°
14.133/2021.

1.2.1 A contratacdo é de natureza comum e a prestacdao é enquadrada como servico ndo continuo sem
dedicacdo de mao de obra exclusiva.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO (art. 62, inciso XXIlI, alinea
da Lei n. 14.133/2021).

2.1 O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos é uma Unidade Técnico-Cientifica
da Fundacdo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ, sendo responsavel pelo desenvolvimento tecnolédgico e pela
producdo de vacinas, biofdrmacos e reagentes para diagndstico, atendendo prioritariamente as
demandas do Programa Nacional de Imunizacdes e dos Programas de Controle de Doencas e Agravos
coordenados pelo Ministério da Salde;

2.2 A Planta de Piloto, localizada no 32 pavimento do CHP é uma area produtiva que utiliza o Sistema de
Manufatura Flexivel (Flexible Manufacturing System — FMS) para a producdo de lotes experimentais,
desde a producdo de ingredientes farmacéuticos ativos (IFA) até operagdes de processamento final. Esta
planta permitird a producdo de lotes clinicos para demonstracdo de seguranca e eficdcia de produtos
imunobiolégicos em desenvolvimento, seja Vacinas ou Biofarmacos, contribuindo para o processo de



transicdo entre o desenvolvimento tecnolégico e o desenvolvimento clinico de novos produtos. Além
disto, a planta tem papel estratégico enquanto prestadora de servicos tecnoldgicos para as demandas
internas de Bio-Manguinhos, de outras Unidades da Fiocruz e de organizacdes publicas e privadas do
Complexo Econdmico e Industrial da Saude (CEIS).

2.3 Solicitamos o servico ndo continuo de QUALIFICACAO DO SISTEMA DE FILTRACAO — MERCK, que sera
instalado no Laboratdrio Piloto Eucariotos — LABPE.

2.4 O SISTEMA DE FILTRACAO é considerado um equipamento essencial para o desenvolvimento dos
produtos de Bio-Manguinhos. Seu correto funcionamento permite que as metas dos projetos sejam
cumpridas, dando assim seguimento ao desenvolvimento de novos produtos. A confiabilidade de seus
resultados é imprescindivel para todos os processos de desenvolvimento de novos produtos.

2.5 A empresa MERCK detém exclusividade em todo territdrio nacional na prestacdo dos servicos de
representacdo e assisténcia técnica do equipamento em questdo, conforme a DECLARACAO DE
EXCLUSIVIDADE emitida pela empresa.

2.6 A ndo contratacdo dos servicos de instalacdo e qualificacdo aqui especificados acarretaria a
impossibilidade da producdo do IFA’s que utiliza esse equipamento e o tém como itens critico para
producao de lotes. Consequentemente teriamos atraso na liberacdo de produtos desenvolvidos em Bio-
Manguinhos. Dessa forma é imprescindivel que o equipamento mencionado acima seja devidamente
instalado e qualificado por empresa especializada.

2.7 A empresa MERCK é a fabricante e Unica que detém o conhecimento técnico necessdrio para a
realizacdo do servico de qualificacdo, seguindo os parametros de desempenho do equipamento de modo
satisfatorio.

2.8 O servico realizado por empresas nao autorizadas perde a confiabilidade, seguranga e a garantia do
fabricante.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBIJETO (art.
inciso XXIll, alinea ‘c’)

3.1. A descricdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada no tépico 6 dos Estudos Técnicos
Preliminares, apéndice deste Projeto Basico.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (art. 62, XXIII, alinea ‘d’ da Lei n2 14.133/21)

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser
atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis:

4.2. A contratada deverd apresentar declaracdao de exclusividade para a prestacdo do servico;
4.3. Trabalhar seguindo rigidas normas de protecdo ao Meio Ambiente, Salde e Seguranca;
4.4. O servico sera de natureza nao continua, devendo ser contratado por Inexigibilidade;

4.5. N3o haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n? 14.133/21;

5. VISTORIA

5.1. Nao se aplica.

6. MODELO DE EXECUGAO CONTRATUAL (art. 62, XXIII, alinea “e” da Lei n. 14.133/2021).

6.1. O prazo de execucdo dos servicos sera de 09 (nove) meses, contados da data da ultima assinatura
aposta no instrumento, em virtude de sua tramitacdo eletrénica.

6.2. Os servicos serdo prestados no seguinte endereco:



6.2.1 Planta Piloto que esta localizada no 32 Pavimento do Centro Henrique Penna - CHP, no Complexo
Tecnoldgico de Vacinas/Bio-Manguinhos/Fiocruz. O campus da Fiocruz estd localizado na Avenida Brasil,
4365, Manguinhos, Rio de Janeiro.

6.2.2. Local de execucdo e hordrio de funcionamento:

Os servicos deverdo ser realizados na Planta Piloto no Parque Industrial de Bio-Manguinhos/Fiocruz, de
segunda a sexta-feira no horario das 8:00 as 17:00h.

6.3. A execugdo contratual observara as rotinas abaixo:

6.3.1. Procedimentos e metodologias a serem empregadas: O servico serda realizado em areas
classificadas de acordo com a N° 658/2022. Para adentrar as areas, o prestador devera seguir as normas
vigentes, sendo orientado por um colaborador de Bio-Manguinhos no momento do servico.

6.3.2. Modelo de Ordem de servico: os registros do servico devem ser documentados em protocolos
especificos. O documento gerado serd posteriormente revisado pela Secdo de Qualificacio de
Equipamentos, do Laboratério de Metrologia e Validacdo (LAMEV) de Bio-Manguinhos. Qualquer
necessidade de alteracdo deve ser ajustada, a fim de que o documento atenda as exigéncias das Boas
Praticas de Fabricacdo. Os certificados de calibracdo de instrumentos de medicdo utilizados devem ser
apresentados.

6.3.3. Procedimento para agendamento e execugao dos servigos: a contratada receberd, via e-mail, uma
solicitacdo de agendamento para execug¢do do servico e o atendimento devera ser realizado no prazo
maximo de 30 (trinta) dias.

7. MATERIAIS A SEREM DISPONIBILIZADOS

7.1. Para a perfeita execugdo dos servicos, a Contratada deverd disponibilizar os equipamentos,
ferramentas e utensilios necessarios.

8. INFORMAGOES RELEVANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA
8.1. A demanda do 6rgdo tem como base as seguintes caracteristicas:

8.1.1. O SISTEMA DE FILTRACAO ser4d instalado na area de Biorreacdo do Laboratdrio Piloto Eucariotos —
LABPE para producdo de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), usado na fabricacdo lotes de imunobiolégicos
experimentais. A qualificacdo é um pré-requisitos para a operacionalizacdo do equipamento e
atendimento aos requerimentos regulatérios, conforme as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
(BPF) - Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 658/2022, de 30 de margo de 2022 e com a ABNT NBR
ISO/IEC 17025.

9. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (art. 62, XXIlI, alinea “f” da Lei n2 14.133/21)
9.1. ROTINAS DE FISCALIZAGAO CONTRATUAL

9.1.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas avencadas e
as normas da Lei n? 14.133, de 2021, e cada parte responderd pelas consequéncias de sua inexecucao
total ou parcial (Lei n2 14.133/2021, art. 115, caput).

9.1.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de
execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias
mediante simples apostila (Lei n? 14.133/2021, art. 115, §59).

9.1.3. A execuc¢do do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelos respectivos substitutos (Lei n? 14.133/2021, art. 117, caput).

9.1.3.1. O fiscal do contrato anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas a execucao do
contrato, determinando o que for necessario para a regularizacao das faltas ou dos defeitos observados
(Lei n2 14.133/2021, art. 117, §19).



9.1.3.2. O fiscal do contrato informard a seus superiores, em tempo habil para a ado¢do das medidas
convenientes, a situacdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia (Lei n2
14.133/2021, art. 117, §29).

9.1.4. O contratado deverd manter preposto aceito pela Administracdo no local da obra ou do servico
para representa-lo na execucdo do contrato. (Lei n2 14.133/2021, art. 118).

9.1.4.1. A indicacdo ou a manutencdo do preposto da empresa podera ser recusada pelo érgdo ou
entidade, desde que devidamente justificada, devendo a empresa designar outro para o exercicio da
atividade (IN 5, art. 44, §19).

9.1.5. O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas,
no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecoes
resultantes de sua execucdo ou de materiais nela empregados (Lei n2 14.133/2021, art. 119).

9.1.6. O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administracdo ou a terceiros
em razao da execucdo do contrato, e nao excluird nem reduzira essa responsabilidade a fiscaliza¢do ou o
acompanhamento pelo contratante (Lei n? 14.133/2021, art. 120).

9.1.7. Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais resultantes da execuc¢do do contrato (Lei n? 14.133/2021, art. 121, caput).

9.1.7.1. A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais ndo
transferird a Administracdao a responsabilidade pelo seu pagamento e ndao podera onerar o objeto do
contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, §19).

9.1.8. As comunicagles entre o d6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionalmente, o uso de mensagem eletrbnica
para esse fim (IN 5/2017, art. 44, §29).

9.1.9. O ¢drgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adog¢ao de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato (IN 5/2017, art. 44, §39).

9.1.10. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade convocara o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdao do plano de fiscalizagao,
que contera informagdes acerca das obrigacGes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das
estratégias para execucao do objeto, do plano complementar de execugdo da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das san¢des aplicaveis, dentre outros (IN 5/2017, art. 44,
319).

9.1.11. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situacdo da empresa
junto ao SICAF.

9.1.12. Serao exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais e a
Divida Ativa da Unido, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos ndo estejam regularizados no SICAF.

9.2. DOS CRITERIOS DE AFERICAO E MEDIGAO PARA FATURAMENTO

9.2.1. A avaliacdo da execucdo do objeto utilizard o Instrumento de Medicdo de Resultado (IMR), para
afericdo da qualidade da prestacdo dos servicos conforme disposto neste item, devendo haver o
redimensionamento no pagamento com base nos indicadores estabelecidos, sempre que a
CONTRATADA:

a) ndo produzir os resultados, deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade minima exigida as
atividades contratadas; ou

b) deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execuc¢do do servico, ou utiliza-los com
gualidade ou quantidade inferior a demandada.

9.2.2. A utilizacdo do IMR ndo impede a aplicacdo concomitante de outros mecanismos para a avaliacdo
da prestacdo dos servicos.

9.2.3. A afericdo da execucdo contratual para fins de pagamento considerara os seguintes critérios:



9.2.3.1. Apds a realizacdo dos servicos, o técnico da contratada, acompanhado pela fiscalizacdo do
contrato e/ou profissional da area, devera executar os testes de acordo com os procedimentos contidos
no manual do equipamento, emitindo um relatério detalhado do servigo efetuado que deverd ser
assinado por ambas as partes, bem como pelo solicitante do servigco e consistird no aceite dos servicos,
cabendo ao fiscal a aceitacdo final.

9.2.3.2. Somente serdo computadas, para efeito de pagamento, os servicos efetivamente e
comprovadamente realizados.

9.2.3.3. Unidade de Medida utilizada: Unitario por equipamento.

9.2.4. Nos termos do item 1, do Anexo VIII-A da Instrucdo Normativa SEGES/MP n2 05, de 2017, sera
indicada a retencdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das
sangdes cabiveis, caso se constate que a Contratada:

9.2.4.1. ndo produziu os resultados acordados;

9.2.4.2. deixou de executar as atividades contratadas, ou ndo as executou com a qualidade minima
exigida;

9.2.4.3. deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a execug¢ao do servico, ou
utilizou-os com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

9.3. DO RECEBIMENTO

9.3.1. Os servigos serao recebidos provisoriamente, no prazo de 05 (cinco) dias uteis, contado da ultima
assinatura do contrato, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, mediante
termo detalhado, quando verificado o cumprimento das exigéncias de carater técnico.

9.3.1.1. O contratante realizard inspecdao minuciosa de todos os servicos executados, por meio de
profissionais técnicos competentes, acompanhados dos profissionais encarregados pelo servi¢co, com a
finalidade de verificar a adequacdo dos servicos e constatar e relacionar os arremates, retoques e
revisoes finais que se fizerem necessarios.

9.3.1.1.1. Para efeito de recebimento provisério, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal
técnico do contrato ird apurar o resultado das avalia¢gdes da execug¢do do objeto e, se for o caso, a andlise
do desempenho e qualidade da prestacdo dos servicos realizados em consonancia com os indicadores
previstos, que poderd resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a contratada,
registrando em relatério a ser encaminhado ao gestor do contrato.

9.3.1.1.2. A Contratada fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas
expensas, no todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes
resultantes da execu¢do ou materiais empregados, cabendo a fiscalizacdo ndo atestar a ultima e/ou
Unica medicdao de servicos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser
apontadas no Recebimento Provisdrio.

9.3.1.1.3. O recebimento provisério também ficard sujeito, quando cabivel, a conclusdo de todos os
testes de campo e a entrega dos Manuais e Instrucdes exigiveis.

9.3.1.2. No prazo supracitado para o recebimento provisério, cada fiscal ou a equipe de fiscalizacdo
deverd elaborar Relatério Circunstanciado em consonancia com suas atribuicdes, e encaminha-lo ao
gestor do contrato.

9.3.1.2.1. Quando a fiscalizacdo for exercida por um unico servidor, o relatdrio circunstanciado deverd
conter o registro, a analise e a conclusdo acerca das ocorréncias na execucdo do contrato, em relacdo a
fiscalizacdo técnica e administrativa e demais documentos que julgar necessdrios, devendo encaminha-
los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

9.3.2. Os servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
corrigidos/refeitos/substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificacdo da contratada, as
suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.



9.3.3. Os servicos serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias, contados do
recebimento provisério, por servidor ou comissdo designada pela autoridade competente, apds a
verificacdo da qualidade e quantidade do servico e consequente aceitacdo mediante termo detalhado,
obedecendo as seguintes diretrizes:

9.3.3.1. Realizar a andlise dos relatérios e de toda a documentacdo apresentada pela fiscalizacdo e, caso
haja irregularidades que impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicar as clausulas
contratuais pertinentes, solicitando a CONTRATADA, por escrito, as respectivas correcoes;

9.3.3.2. Emitir Termo Circunstanciado para efeito de recebimento definitivo dos servicos prestados, com
base nos relatérios e documentacdes apresentadas; e

9.3.3.3. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato dimensionado
pela fiscalizagdo, com base no Instrumento de Medi¢do de Resultado (IMR), ou instrumento substituto.

9.3.4. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execu¢do do contrato.

10. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

10.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de inexigibilidade de
licitagdo, com fundamento na hipétese do art. 74, §12, da Lei n.2 14.133/2021.

10.2. Credenciamento SICAF e Carta de Exclusividade.

10.3. As exigéncias de habilitacdo juridica, fiscal, social e trabalhista sdo as usuais para a generalidade dos
objetos.

10.4. E dever do fornecedor manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF, ou
encaminhar, quando solicitado pela Administra¢ao, a respectiva documentac¢ao atualizada.

10.5. Ndo serdo aceitos documentos de habilitacgdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles
legalmente permitidos.

10.6. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o
fornecedor for a filial, todos os documentos deverao estar em nome da filial, exceto para atestados de
capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela prépria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

10.7. Serdao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de numeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do
recolhimento dessas contribuigdes.

10.8. Para fins de contratacdo, devera o fornecedor comprovar os seguintes requisitos de habilitacao:

10.9. Habilitagdo Juridica.

11. ESTIMATIVAS DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS
11.1. O valor estimado da contratacdo do servico é de RS RS 32.013,00 (Trinta e dois mil e treze reais).

11.2. O valor estd em total consonancia com a proposta comercial da MERCK - cotacgaoR-7481968.4,
enviada em 21/07/2023.

12. ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA

12.1. Os recursos para esta contratacdo, estdo previstos e aprovados POM 2023.

Programa de Trabalho Ptres Fonte de Recurso Elemento de Despesa Unidade Gestora



10305502320YE0001 172766 1002000000 339039 254445

13. DA APROVACAO

13.1. Aprovo este Projeto Basico e autorizo o encaminhamento ao DELOG para os procedimentos
necessarios para analise da Procuradoria Federal e posterior contratacdo.
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Documento assinado eletronicamente por MARCIA CHRISTINA VASCONCELOS ARCHER DA MOTTA,
Especialista em Saude Publica, em 06/10/2023, as 12:19, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por ROSANE CUBER GUIMARAES, Diretor(2) Substituto(2) do
Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos, em 09/10/2023, as 16:29, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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