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I. Resumo

O Ins*tuto de Tecnologia em Imunobiológicos, Bio-Manguinhos, tem como missão ''contribuir para a melhoria dos padrões de
saúde pública brasileira, por meio de pesquisa, desenvolvimento tecnológico e da produção de Imunobiológicos capazes de
atender à demanda gerada pelo quadro epidemiológico do país".

Em se tratando de vacinas virais, Bio-Manguinhos é reconhecido internacionalmente como fabricante da vacina febre amarela
(an*amarílica). Desde 1937, as preparações vacinais são ob*das em seus laboratórios a par*r da cepa atenuada 17D do vírus da
Febre Amarela, cul*vada em ovos embrionados de galinha livres de agentes patogênicos, de acordo com as normas estabelecidas
pela Organização Mundial da Saúde (OMS). Além do atendimento nacional, desde 2001 Bio-Manguinhos é pré-qualificado para
exportação da vacina de febre amarela.

Ocorre que, frente à evolução regulatória e limitação estrutural da atual área de produção de Ingrediente Farmacêu*co A*vo (IFA)
da vacina de febre amarela, no caso as instalações do Pavilhão Henrique Aragão, que foi construído de 1954 a 1960 e tem sua
arquitetura preservada pelo Ins*tuto de Patrimônio Histórico e ArKs*co Nacional (IPHAN), se faz inviável realizar a reforma das
instalações em função do avanço nos requisitos regulatórios nacionais estabelecidos pela ANVISA e internacionais estabelecidos
pela OMS, dentre os quais se encontra o PIC-S Anexo 1.

Ainda se tratando do porMólio de vacinas virais, cabe destacar que Bio-Manguinhos/Fiocruz e a GlaxoSmithKline (GSK) assinaram o
contrato de transferência de tecnologia para produção da vacina contra rotavírus. Como decorrência do mencionado contrato, Bio-
Manguinhos já forneceu mais de 100 milhões de doses da vacina para atender à demanda do Programa Nacional de Imunizações
(PNI), do Ministério da Saúde, sendo ainda necessário dispor de instalações apropriadas para produzir o IFA e, assim, concluir a
transferência de tecnologia e ampliar a capacidade produtiva.

Em relação à vacina contra sarampo, Bio-Manguinhos operacionaliza a fabricação nas instalações do Centro de Produção de
AnKgenos Virais, localizado no Pavilhão Konosuke Fukai, em área compar*lhada com as vacinas contra Caxumba e Rubéola, sendo
impera*vo esclarecer que o compar*lhamento de área produ*va ocasiona perda/redução na capacidade produ*va do IFA. No
cenário epidemiológico atual, seja nacional ou internacional, verifica-se o aumento de casos de Sarampo, gerando aumento da
demanda dessa vacina. No intuito de melhor evidenciar o exposto, cabe sinalizar que a produção atual de Bio-Manguinhos é de 14
milhões de doses, enquanto a demanda é de 26 milhões de doses registradas para 2024.

Ainda sobre as patologias para os quais Bio-Manguinhos produz o imunizante, importante salientar que a caxumba, o sarampo e a
rubéola se apresentam como doenças de alta relevância na saúde pública brasileira, assim como em diversos outros países. A
vacina Tríplice Viral (sarampo, caxumba e rubéola) existe mundialmente há algumas décadas com comprovada eficácia e eficiência
imunogênica, tendo acarretado acentuada mudança no perfil epidemiológico dessas infecções no Brasil e no mundo.

Diante deste contexto, percebe-se que, para cumprir com os compromissos firmados com o Ministério da Saúde, Bio-Manguinhos
vem demandando níveis operacionais incompaKveis com a infraestrutura atualmente existente. Além disso, o planejamento
estratégico ins*tucional requer o avanço imediato e iminente da ampliação da capacidade da produção dos IFA das vacinas de
Febre Amarela, Sarampo, Caxumba, Rubéola e Rotavírus não só em razão da demanda existente atualmente no Brasil, como
também das Nações Africanas para estes produtos.

Face ao exposto em relação ao Ins*tuto e a relevância das diferentes vacinas de origem viral para o Ministério da Saúde, cabe
destacar que a adequação das instalações des*nadas à produção do Ingrediente Farmacêu*co A*vo (IFA) das vacinas contra a
Febre Amarela, Rotavírus e Rubéola é de cunho fundamental para atender às expecta*vas relacionadas resolução de problemas
estruturais relacionados a produção de IFA de Febre Amarela que Bio-Manguinhos vem enfrentando ao longo dos anos, viabilizar a
fase de nacionalização do IFA do contrato de transferência de tecnologia da vacina contra Rotavírus e ampliar a capacidade
produtiva da vacina Tríplice Viral.

Sendo assim, pode-se afirmar com precisão que é imprescindível a adequação das instalações des*nadas à produção do
Ingrediente Farmacêu*co A*vo (IFA) das vacinas contra a Febre Amarela, Rotavírus e Rubéola, ressalvado que o IFA de sarampo e
caxumba con*nuarão a ser produzidas nas instalações já existentes, mas deixarão de concorrer com a produção de rubéola, que
passará a ser produzida nas novas instalações.

 

II. Contextualização do projeto principal na Unidade

Bio-Manguinhos atua nos segmentos de vacinas, rea*vos para diagnós*co e biofármacos, visando atender prioritariamente ao
mercado público. É responsável pelo fornecimento de imunobiológicos para atendimento ao Programa Nacional de Imunização
(PNI) - no segmento de vacinas, à Coordenação Geral de Laboratórios (CGLAB)– no segmento de rea*vos e ao Programa de
Medicamentos Excepcionais do Departamento de Assistência Farmacêu*ca (DAF) - no segmento de biofármacos, todos do
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Ministério da Saúde. Adicionalmente, fornece vacinas com baixa produção no mundo para organismos da Organização das Nações
Unidas (ONU), tais como: Organização Panamericana de Saúde e o Fundo das Nações Unidas para a Infância (UNICEF).

A produção pública de vacinas é de grande relevância estratégica, à medida em que assegura a oferta de produtos com preços
acessíveis aos programas do Ministério da Saúde, atua como regulador de mercado e garante a sustentabilidade no fornecimento
de imunobiológicos, mantendo a efe*vidade e a credibilidade dos programas. Esta estratégia é, sem dúvida, um dos fatores de
sucesso que destacam o Programa Nacional de Imunização do Ministério da Saúde brasileiro como um dos mais bem sucedidos
programas públicos de imunização do mundo, principalmente considerando as dimensões continentais do Brasil.

As vacinais virais produzidas por Bio-Manguinhos ocupam uma posição preponderante no atendimento das demandas do PNI
conforme mencionado anteriormente e dentro do contexto atual necessitam da adequação das instalações des*nadas à produção
do Ingrediente Farmacêutico Ativo (IFA) das vacinas contra a Febre Amarela, Rotavírus e Rubéola.

Tais instalações deverão atender as exigências das Boas Prá*cas de Fabricação (BPF), descritas na RDC nº 658 publicada em 30 de
março de 2022, pela ANVISA, bem como às Boas Prá*cas de Fabricação da Organização Mundial da Saúde, sendo vital que os
projetos sejam estabelecidos incorporando a u*lização de equipamentos de úl*ma geração com sistemas de automação que
atendam às exigências regulatórias rela*vas à validação de sistemas computadorizados CFR 21 PARTE 11, com infraestrutura
compatível e altamente confiável.

Tal adequação trará como benefício a curto / médio prazo os seguintes proveitos:

 

1) Viabilização da fase de nacionalização do IFA do contrato de transferência de tecnologia da vacina contra Rotavírus.

Os contratos de Transferência de Tecnologia (TT) levam em consideração o tempo de adequação das instalações e,
consequentemente, a par*r do funcionamento destas, a incorporação das etapas produ*vas e redução das importações de
produtos do parceiro tecnológico. Os cronogramas dos projetos de TT são fortemente dependentes da disponibilização das áreas
Tsicas para a incorporação das tecnologias que ocorre em fases, sempre a par*r das etapas finais para o início do processo
produ*vo. Isto é, as primeiras fases da TT contemplam as etapas de rotulagem/embalagem seguida da formulação e dependem da
estrutura Tsica para o processamento final das vacinas. Posteriormente inicia-se a incorporação da tecnologia de produção do
Ingrediente Farmacêu*co A*vo (IFA), e necessita, portanto, de instalações para esta produção. Enquanto as áreas de produção de
ingrediente farmacêu*co a*vo não estão disponíveis, importa-se o IFA dos parceiros tecnológicos, como insumo para a realização
das etapas de processamento final. Um fato importante a se destacar é que com a nacionalização da produção do IFA haverá a
independência total do parceiro tecnológico, propiciando ainda a redução no custo operacional de importação através de
produção totalmente nacional.

Atualmente Bio-Manguinhos investe 188.451.464,34 milhões de reais anuais na aquisição de insumos estratégicos de Rotavírus.
Com a operacionalização da planta haverá redução de 88% deste valor restringindo apenas a aquisição dos insumos para produção
do IFA e pagamento de Royalties relacionados ao registro do produto.

Somando a isso, a nova planta fabril viabilizará a produção de IFA totalmente nacional para 21,6 milhões de doses / ano.

 

2) Ampliação da capacidade produtiva da vacina Tríplice Viral.

Para atender as demandas da vacina Tríplice Viral - TVV (Sarampo, Caxumba e Rubéola) e Dupla Viral (Sarampo e Rubéola), torna-
se necessário a implementação de uma nova área de produção que viabilizará a produção concomitante dos três ingredientes que
compõem a vacina TVV.

A transferência da tecnologia para produção do IFA (ingrediente farmacêu*co a*vo) da vacina TVV já está completamente
nacionalizada, embora a capacidade produ*va para esta vacina esteja limitada a 25 milhões de doses/ano nas instalações atuais.
Com aumento da demanda devido ao cenário epidemiológico atual, a projeção é de que precisaremos a*ngir 75 milhões de
doses/ano. Com a operacionalização da planta a capacidade produ*va de IFA para a produção da vacina TVV conseguirá a*ngir ao
patamar de 75 milhões de doses / ano, mantendo a consonância com a atual demanda junto ao Programa Nacional de Imunizações
(PNI).

 

3) Resolução de problemas estruturais relacionados a produção de IFA de Febre Amarela.

Conforme anteriormente informado, a atual área de produção de IFA de Febre Amarela apresenta restrições devido ao
tombamento de sua fachada. Tal restrição impede o crescimento da área produ*va e de suas áreas de apoio em atendimento as
recentes resoluções de questões estruturais, tais como: classificação de áreas de acordo com o grau de limpeza requerido,
subs*tuição de sistemas de ar-condicionado obsoletos e criação de antessalas para atendimento as boas prá*cas de fabricação
(BPF). Resta-se claro ainda que tais não conformidades já haviam sido apontadas pela ANVISA nas úl*mas cer*ficações de boas
práticas de fabricação.

Somando a isso, a nova planta fabril viabilizará a produção de IFA para 90 milhões de doses /ano.

Diante de todo o exposto e, superada a questão relacionada à necessidade de dispor de novas e adequadas instalações, cabe agora
sopesar quanto à solução mais apropriada ao atendimento das necessidades deste Ins*tuto, mais especificamente em relação ao
apoio para a viabilização das atividades inerentes ao projeto NCPAV, que envolvem:

1) Iniciativas pertinentes à contratação de pessoas em time específico e dedicado ao projeto.

2) Viabilizar o cumprimento dos acordos estabelecidos relacionados a execução de viagens em âmbito nacional e internacional.

Projeto Básico Fiotec - Ativ. de Apo. Lei 14133/21 4539485         SEI 25386.002587/2024-11 / pg. 2



3) Promover estruturação de recursos técnicos (SoWwares e Hardwares) para suporte a equipe técnica na avaliação dos projetos e
na fiscalização a execução o fornecimento e instalação dos módulos (POD's).

 

Pretende-se, com este projeto, obter o apoio da Fiotec para a implementação das ações necessárias para que Bio-Manguinhos
adeque, fortaleça e prepare plataformas tecnológicas, infraestrutura e recursos técnicos e cienKficos necessários à ampliação de
capacidade de produção, fornecimento e distribuição das vacinas virais; promova a absorção, geração, internalização e
disseminação de conhecimentos, e gestão de ações estratégicas relacionadas à ampliação de capacidade de produção,
fornecimento, distribuição e aplicação das respec*vas vacinas em território nacional; e realize a*vidades de propriedade
intelectual, de manutenção de sigilo e transparência de informações contratuais e de processo, de compliance e de adequação
regulatória no que se refere à implementação dos respectivos processos produtivos.

Por incluírem a*vidades de pesquisa e desenvolvimento cienKfico e tecnológico, que envolvem segredos industriais, tanto de Bio-
Manguinhos quanto de seus parceiros, as informações do projeto são sigilosas e não devem ser divulgadas ao público, sem a prévia
autorização da Fiocruz e/ ou do parceiro tecnológico.

 

III. Justificativa da contratação e da fundamentação legal

Jus*fica-se a contratação da Fiotec (Fundação para Desenvolvimento CienKfico e Tecnológico em Saúde), para o desenvolvimento
do presente projeto, tendo em vista sua finalidade e missão de executar a*vidades de apoio aos projetos desenvolvidos pela
Fiocruz, nos campos da ciência, tecnologia e inovação, em diversas categorias: ensino e pesquisa, produção de bens e insumos para
a saúde, informação em saúde e desenvolvimento institucional.

Sua base jurídica da relação com a Contratante encontra-se ra*ficada na Portaria 227/2024, por meio do processo n.º
25380.004732/2023-77, que estabelece e regula as formas e condições para que ambas desenvolvam a*vidades de apoio a
programas e projetos de ensino, pesquisa e extensão e desenvolvimento ins*tucional, cienKfica, tecnológica e demais a*vidades
previstas no ar*go 1º da Lei n.º 8.958/94, regulamentada pelo Decreto n.º 7.423 de 31 de dezembro de 2010, c/c com o ar*go 9º
do Estatuto da ora contratada, arquivado junto à Cogead, no processo n.º 25380.001035/2012-10, assim como os demais
documentos inerentes à habilitação no SICAF.

Jus*fica-se, também, sua escolha e contratação por ser uma Ins*tuição de direito privado, cons*tuída nos termos da Lei n.º
8.958/94 e Decreto n.º 7.423/10, detentora de inques*onável reputação é*co-profissional, não sendo de conhecimento dessa
Unidade, até a presente data, fato que a desabone. É en*dade sem fins lucra*vos, com capacidade de executar trabalho com
elevado grau de competência e excelência, por meio de sua própria estrutura. Ademais, de acordo com suas competências o objeto
do contrato encontra-se relacionado às suas finalidades, demonstrando, portanto, preencher os requisitos dispostos no inciso XV,
do artigo 75 da Lei n.º 14.133/2021.

A análise da proposta de prestação de a*vidades de apoio cotejada com a exper*se da FIOTEC, que pode ser comprovada por
meio do seu portfólio de projetos, indica vantajosidade para a administração pública da presente contratação.

 

IV. Objeto da Contratação:

Execução das a*vidades de apoio logís*co, administra*vo e gestão financeira do projeto do “ Novo Centro de Produção de
Antígenos Virais - NCPAV”

 

V. Objetivo geral e específicos do projeto principal que será apoiado

Geral

Adequação da tecnologia, infraestrutura, recursos técnicos em geral, aquisição e retenção de conhecimentos necessários para
produção, fornecimento e distribuição das vacinas virais de Febre Amarela, Rotavírus e Rubéola.

 

Específicos

1. Adequação, fortalecimento e preparação de plataformas tecnológicas, infraestrutura e recursos técnicos e científicos necessários
à ampliação de capacidade de produção, fornecimento e distribuição das vacinas virais contra Febre Amarela, Rotavírus e Rubéola.

2. Absorção, geração, internalização e disseminação de conhecimentos, e gestão de ações estratégicas relacionadas à ampliação de
capacidade de produção, fornecimento, distribuição e aplicação das vacinas virais contra Febre Amarela, Rotavírus e Rubéola em
território nacional.

 

VI. Descrição Detalhada da Contratação e Atividades de apoio Fiotec

Meta 1

Adequação, fortalecimento e preparação de plataformas tecnológicas, infraestrutura e recursos técnicos e cienKficos necessários à
ampliação de capacidade de produção, fornecimento e distribuição das vacinas virais contra Febre Amarela, Rotavírus e Rubéola.

Atividades Bio-Manguinhos

Adequação e qualificação de áreas para adequação tecnológica necessária à ampliação da capacidade de produção e

Projeto Básico Fiotec - Ativ. de Apo. Lei 14133/21 4539485         SEI 25386.002587/2024-11 / pg. 3



fornecimento das vacinas.

Instalação, validação e qualificação das novas plataformas tecnológicas necessárias à ampliação da capacidade de produção e
fornecimento das vacinas.

Produção dos IFAs em diferentes plataformas tecnológicas das vacinas, incluindo todos os testes de controle de qualidade e
controles em processo para produção e fornecimento dos primeiros lotes das vacinas necessários à obtenção do pós-registro
do produto relacionado ao aumento de escala produtiva.

A*vidades de infraestrutura e suporte à produção necessárias à ampliação da capacidade produ*va e distribuição das
vacinas nos pontos de imunização do país.

Atividades Fiotec

Iniciação/contratação do projeto;

Aquisição de insumos;

Contratação de serviços especializados como pessoa jurídica;

Aquisição de passagens, em caso de impossibilidade das atividades serem realizadas remotamente;

Pagamento de diárias, em caso de impossibilidade das atividades serem realizadas remotamente;

Contratação em pessoa Tsica de equipe (cele*stas) para as etapas relacionadas à adequação, fortalecimento e preparação
de plataformas tecnológicas, infraestrutura e recursos técnicos e cienKficos necessários à ampliação de capacidade de
produção, fornecimento e distribuição das vacinas.

 

Meta 2

Absorção, geração, internalização e disseminação de conhecimentos, e gestão de ações estratégicas relacionadas à ampliação de
capacidade de produção, fornecimento, distribuição e aplicação das vacinas em território nacional.

Atividades Bio-Manguinhos

Realização de ações de comunicação, gestão e disseminação do conhecimento dentro do escopo do projeto.

Realização de ações de conformidade, gestão integrada e estratégica dentro do escopo do projeto.

Atividades Fiotec

Contratação de serviços especializados como pessoa jurídica;

Aquisição de passagens, em caso de impossibilidade das atividades serem realizadas remotamente;

Pagamento de diárias, em caso de impossibilidade das atividades serem realizadas remotamente;

Contratação em pessoa Tsica de equipe (cele*stas) para as etapas relacionadas à absorção, geração, internalização e
disseminação de conhecimentos, e gestão de ações estratégicas relacionadas à ampliação de capacidade de produção,
fornecimento, distribuição e aplicação das vacinas em território nacional;

Aquisição de insumos;

Prestação de contas do projeto.

 

VII. Localidade:

A execução das a*vidades de apoio poderá ser desenvolvida tanto nas dependências da Fiocruz quanto nas dependências da Fiotec
- na sede ou fora da sede da Fiocruz ou da Fiotec.

 

VIII. Cronograma de execução e detalhamento das atividades contratadas :

O custo total do projeto será de R$ 20.102.029,48 (Vinte milhões, cento e dois mil e vinte e nove reais e quarenta e oito centavos)
com vigência de 36 meses, conforme detalhamento abaixo:

 

Meta FIOCRUZ Atividades Fiotec
 Mês e ano de

Total
 Início Fim

Meta 1 (Adequação,

- Iniciação/contratação do projeto;

- Aquisição de insumos;

- Contratação de serviços especializados

Pessoa física 1 36 5.935.700,04

Pessoa
jurídica 1 36 17.200,00
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fortalecimento e
preparação de
plataformas
tecnológicas,
infraestrutura e recursos
técnicos e cienKficos
necessários à ampliação
de capacidade de
produção, fornecimento
e distribuição das
vacinas virais contra
Febre Amarela,
Rotavírus e Rubéola).

como pessoa jurídica;

- Aquisição de passagens, em caso de
impossibilidade das a*vidades serem
realizadas remotamente;

- Pagamento de diárias, em caso de
impossibilidade das a*vidades serem
realizadas remotamente;

- Contratação em pessoa Tsica de equipe
(cele*stas) para as etapas relacionadas à
adequação, fortalecimento e preparação
de plataformas tecnológicas,
infraestrutura e recursos técnicos e
cienKficos necessários à ampliação de
capacidade de produção, fornecimento e
distribuição das vacinas.

Passagens 1 36 802.500,00

Diárias 1 36 1.932.367,50

Material de
consumo 1 36 381.271,95

Equipamento NA NA 0

SubTotal

  

R$ 9.069.039,49

Meta 2 (Absorção,
geração, internalização e
disseminação de
conhecimentos, e gestão
de ações estratégicas
relacionadas à
ampliação de
capacidade de
produção,
fornecimento,
distribuição e aplicação
das vacinas em território
nacional).

- Contratação de serviços especializados
como pessoa jurídica;

- Aquisição de passagens, em caso de
impossibilidade das a*vidades serem
realizadas remotamente;

- Pagamento de diárias, em caso de
impossibilidade das a*vidades serem
realizadas remotamente;

- Contratação em pessoa Tsica de equipe
(cele*stas) para as etapas relacionadas à
absorção, geração, internalização e
disseminação de conhecimentos, e
gestão de ações estratégicas
relacionadas à ampliação de capacidade
de produção, fornecimento, distribuição
e aplicação das vacinas em território
nacional.

Pessoa física 1 36 5.935.700,04

Pessoa
jurídica 1 36 17.200,00

Passagens 1 36 802.500,00

Diárias 1 36 1.932.367,50

Material de
consumo 1 36 381.271,95

Equipamento NA NA 0

SubTotal

  

R$ 9.069.039,49

Totais    18.138.078,98

Diárias    3.864.735,00

Material de Consumo    762.543,90

Passagens    1.605.000,00

Pessoa Física    11.871.400,08

Pessoa Jurídica    34.400,00

Despesa administrativa e operacional

 

 

  
1.561.909,91

Encargos    402.040,59

TOTAL DO CONTRATO    20.102.029,48

 

IX. Forma e condições de pagamento:

O pagamento será realizado conforme o cronograma de desembolso a seguir e condicionado a apresentação de relatório das
atividades, atendendo as orientações contidas no Manual de Instrumentos Contratuais Fiocruz/Fiotec.

 

PARCELA
MÊS DE
Pagamento

VALOR (R$)
METAS/Atividades
FIOCRUZ

Atividades FIOTEC

1 1 R$2.010.202,94 (10%) - Iniciação/contratação do projeto;

- Aquisição de insumos;

Projeto Básico Fiotec - Ativ. de Apo. Lei 14133/21 4539485         SEI 25386.002587/2024-11 / pg. 5



2 4 R$3.015.304,42 (3/35)

Metas 1 e 2

- Aquisição de passagens, em caso de
impossibilidade das a*vidades serem
realizadas remotamente;

- Pagamento de diárias, em caso de
impossibilidade das a*vidades serem
realizadas remotamente;

- Contratação em pessoa Tsica de equipe
(cele*stas) para as etapas relacionadas à
adequação, fortalecimento e preparação de
plataformas tecnológicas, infraestrutura e
recursos técnicos e cienKficos necessários à
ampliação de capacidade de produção,
fornecimento e distribuição das vacinas;

- Prestação de contas do projeto.

3 8 R$2.010.202,94 (4/35)

4 12 R$2.010.202,94 (4/35)

5 16 R$2.010.202,94 (4/35)

6 20 R$2.010.202,94 (4/35)

7 24 R$2.010.202,94 (4/35)

8 28 R$2.010.202,94 (4/35)

9 32 R$2.010.202,94 (4/35)

10 36 R$1.005.101,54 (5%)

 

X . Dotação Orçamentária:

PTRES – 250321

Fonte de Recursos – 1001000000

Elemento de Despesa – 339039

 

XI- Relação dos participantes do Projeto:

Nome CPF SIAPE Função Valor Bolsa

Ricardo da Costa Lopes 042.704.007-81 22135517 Coordenador do Projeto Não se aplica

Os par*cipantes do projeto, que em razão da necessidade precisarem serem incorporados serão incluídos e atualizados nos
relatórios técnicos de execução do contrato.

· O objeto da contratação não contempla a*vidades inerentes às categorias funcionais abrangidas pelo plano de cargos e salários
da Fiocruz, diante da vedação con*da no inciso IV do art.3º do Decreto 9.507/18 e está de acordo com as disposições do Decreto
nº 9.991/19 que trata da polí*ca e diretrizes para o desenvolvimento de pessoal da administração pública federal direta,
autárquica e fundacional.

· A concessão de bolsas a servidores Fiocruz (quando se aplicar) para par*cipação nesse Projeto dar-se-á mediante o limite
estabelecido pelo Art. 37, XI, da Cons*tuição Federal e disposto nos Art. 6º e 7º do Decreto nº 7.423/2010, observada a portaria da
presidência da Fiocruz nº 151/2023-PR.

 

XII. Previsão de prorrogação e alteração contratual:

O Contrato terá vigência de 36 meses, a par*r da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado, por meio de Termo Adi*vo,
caso necessário e de comum acordo entre as partes contratantes, até a efe*va conclusão das a*vidades de apoio, condicionada a
prorrogação, à garantia de recursos financeiros, no limite da vigência do projeto ao qual a contratação estiver atrelada.

No caso de adi*vo para prorrogação do prazo de vigência contratual, em razão da necessidade de readequação do cronograma de
execução, a Unidade deverá esclarecer o mo*vo da não realização das a*vidades na forma inicialmente pactuada, enumerar as
a*vidades executadas e aqueles pendentes e iden*ficar o que já foi pago e o saldo remanescente. Também deverão ser anexados,
aos autos, os relatórios das atividades já executadas. A justificativa para a prorrogação deverá ser elaborada de forma detalhada.

Os acréscimos contratuais não poderão ultrapassar o limite de 25% e deverão ter como fato gerador, devidamente jus*ficado, a
iden*ficação de uma necessidade ou acontecimento superveniente que possa influenciar o a*ngimento das metas es*puladas no
projeto. O Termo Aditivo será utilizado para registrar alterações de cláusula contratual, preço ou prazo.

 

XIII. Fiscalização e acompanhamento da execução do Contrato

A execução do contrato será fiscalizada pelo servidor designado pelo Diretor da Unidade, conforme o art.117 da Lei nº
14.133/2021, a fim de alcançar eficiência, eficácia, efetividade e economicidade da despesa.

O fiscal avaliará os produtos apresentados ao final de cada etapa com base em critérios técnicos, conforme definido no
cronograma de desembolso, devidamente descritos e comprovados em relatórios parciais, devendo ser verificada, pelo
coordenador do Projeto e pela fiscalização, a comprovação da fiel execução do objeto pactuado no Projeto Básico e a correta
execução financeira, de acordo com o cronograma de execução.

A Nota fiscal emi*da pela FIOTEC, e atestada pelo fiscal conterá o número do Contrato, o objeto do Projeto e a descrição da
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parcela e o valor correspondente, conforme o cronograma físico-financeiro.

A omissão ou o incorreto cumprimento das atribuições do coordenador e do fiscal poderá gerar danos ao erário.

O fiscal verificará as condições para liquidar e pagar as etapas/a*vidades, realizadas, sendo vedado pagamento antecipado.
Deverá, na eventualidade de inexecução total ou parcial do contrato, manifestar-se pela aplicação das sanções previstas no art.
156, da Lei 14.133/2021, desde que respeitados os princípios da ampla defesa e do contraditório, e submetendo suas
manifestações à aprovação da autoridade competente.

 

 

Rio de Janeiro, 10 de dezembro de 2024

 

 

 

_______________________________

Ricardo da Costa Lopes

Coordenador do Projeto

Mat.SIAPE 2213517

 

 

 

Aprovado e de acordo,

 

 

______________________________

Maurício Zuma Medeiros

Diretor de Bio-Manguinhos

Matrícula SIAPE: 767012

 
 

MEMÓRIA DE CÁLCULO

 
Passagens

Passagens Nacionais    Quantidade Valor unitário Valor total

SP     5 R$ 1.500,00 R$ 7.500,00

SP     5 R$ 1.500,00 R$ 7.500,00

SP     5 R$ 1.500,00 R$ 7.500,00

SP     5 R$ 1.500,00 R$ 7.500,00

SP     5 R$ 1.500,00 R$ 7.500,00

SP     5 R$ 1.500,00 R$ 7.500,00

 R$ 45.000,00

Passagens Internacionais Quantidade Valor unitário Valor total

EUA     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

EUA     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

EUA     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

EUA     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

EUA     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

EUA     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

EUA     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00
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Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

Europa     5 R$ 12.000,00 R$ 60.000,00

 R$ -

Deve-se considerar, ainda, a taxa ADU (referente às despesas aeroportuárias, de embarque, etc. cobradas pelas empresas aéreas na medida da confirmação do voo, mediante

fechamento da proposta) de R$ 40,00 em orçamento abaixo de R$ 400,00 e de 10% sobre o orçamento total para os outros casos.

R$ 1.560.000,00

        
Diárias

Diárias Nacionais

Descrição

   Quantidade Valor unitário Valor Total

SP + adicional de deslocamento    6 R$ 570,00 R$ 3.420,00

SP + adicional de deslocamento    6 R$ 570,00 R$ 3.420,00

SP + adicional de deslocamento    6 R$ 570,00 R$ 3.420,00

SP + adicional de deslocamento    15 R$ 570,00 R$ 8.550,00

SP + adicional de deslocamento    15 R$ 570,00 R$ 8.550,00

SP + adicional de deslocamento    15 R$ 570,00 R$ 8.550,00

 R$ 35.910,00

        
Diárias Internacionais

Descrição

   Quantidade Valor unitário Valor Total

EUA + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

EUA + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

EUA + adicional de deslocamento    105 R$ 2.805,00 R$ 294.525,00

EUA + adicional de deslocamento    105 R$ 2.805,00 R$ 294.525,00

EUA + adicional de deslocamento    105 R$ 2.805,00 R$ 294.525,00

EUA + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

EUA + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

Europa + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

Europa + adicional de deslocamento    75 R$ 2.805,00 R$ 210.375,00

Europa + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

Europa + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

Europa + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

Europa + adicional de deslocamento    75 R$ 2.805,00 R$ 210.375,00

Europa + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

Europa + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

Europa + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

Europa + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

Europa + adicional de deslocamento    75 R$ 2.805,00 R$ 210.375,00

Europa + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

Europa + adicional de deslocamento    75 R$ 2.805,00 R$ 210.375,00

Europa + adicional de deslocamento    75 R$ 2.805,00 R$ 210.375,00

Europa + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

Europa + adicional de deslocamento    75 R$ 2.805,00 R$ 210.375,00

Europa + adicional de deslocamento    75 R$ 2.805,00 R$ 210.375,00

Europa + adicional de deslocamento    75 R$ 2.805,00 R$ 210.375,00

Europa + adicional de deslocamento    30 R$ 2.805,00 R$ 84.150,00

 R$ 3.828.825,00

        
Material de Consumo

Produto Nacional     Quantidade Valor unitário Valor total

Recursos Técnicos (Softwares e Hardwares) para suporte a equipe técnica na avaliação dos projetos e na fiscalização a execução o fornecimento

e instalação dos POD's

1 R$ 762.543,90 R$ 762.543,90

Nas aquisições de material de consumo, material permanente e equipamento adquiridos fora do Rio de Janeiro incidirá o DIFAL - Diferencial de alíquota de ICMS –entre Estados

(até 15%).

R$ 762.543,90

Produto Importado Natureza do projeto

(finalidade da

importação)

A) Quantidade B) Valor Unitário (US$)

Taxa de Câmbio: R$5,88

C) Valor Final para

Cálculo de Despesas

Acessórias (R$)

(A x B x Taxa de

Câmbio)

D) Despesas

Acessórias

(R$)

(C x 25,00%)

E) Tributos (R$) F) Valor total (R$)
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    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

As Despesas Acessórias compreendem os valores de fretes domésticos e internacional, taxas na origem e destino, despacho e desembaraço

aduaneiro na origem e no destino, embalagem, armazenagem, seguros e outros, e está estimado em (valores aproximados): 25,00%

Tributos (valores aproximados): II: 20,00% - IPI: 20,00% - PIS: 11,20% - COFINS: 10,65% - ICMS: 20,00%

A isenção dos Tributos em Projetos de PD&I está condicionada ao limite global da cota CNPq. Em casos que a cota CNPq seja extrapolada, a

coordenação deverá prever os ajustes.

Quando a entrega do material/equipamento importado ocorrer em instituições que não possuam credenciamento no CNPq os tributos serão

considerados e debitados do projeto.

R$ 0,00 transferido para as

despesas de pessoa jurídica.

R$ -

        
Material Permanente

Produto Nacional     Quantidade Valor unitário Valor total

       R$ -

       R$ -

       R$ -

       R$ -

       R$ -

       R$ -

       R$ -

       R$ -

· Nas aquisições de material permanente e equipamento adquiridos fora do Rio de Janeiro incidirá o DIFAL - Diferencial de alíquota de ICMS –entre Estados (até 15%);

· Em projetos FIOCRUZ apenas com aprovação da Unidade.

R$ -

Produto Importado Natureza do projeto

(finalidade da

importação)

A) Quantidade B) Valor Unitário (US$)

Taxa de Câmbio: R$5,88

C) Valor Final para

Cálculo de Despesas

Acessórias (R$)

(A x B x Taxa de

Câmbio)

D) Despesas

Acessórias

(R$)

(C x 25,00%)

E) Tributos (R$) F) Valor total (R$)

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

    0,00 0,00 0,00 0,00

As Despesas Acessórias compreendem os valores de fretes domésticos e internacional, taxas na origem e destino, despacho e desembaraço

aduaneiro na origem e no destino, embalagem, armazenagem, seguros e outros, e está estimado em (valores aproximados): 25,00%

Tributos (valores aproximados): II: 20,00% - IPI: 20,00% - PIS: 11,20% - COFINS: 10,65% - ICMS: 20,00%

A isenção dos Tributos em Projetos de PD&I está condicionada ao limite global da cota CNPq. Em casos que a cota CNPq seja extrapolada, a

coordenação deverá prever os ajustes.

Quando a entrega do material/equipamento importado ocorrer em instituições que não possuam credenciamento no CNPq os tributos serão

considerados e debitados do projeto.

R$ 0,00 transferido para as

despesas de pessoa jurídica.

R$ -

        
Pessoa Física

Descrição   Modalidade Quantidade de

Profissionais

Meses de

trabalho

Valor unitário Valor total

Gerente de Projeto de TT  Celetista 1 36 R$ 29.303,33 R$ 1.054.919,88

Analista de Ger. Projetos (PMO)  Celetista 1 36 R$ 15.919,14 R$ 573.089,16

Engenharia   Celetista 1 36 R$ 19.148,84 R$ 689.358,24

Manutenção   Celetista 1 36 R$ 19.148,84 R$ 689.358,24

Qualificação   Celetista 2 36 R$ 19.148,84 R$ 1.378.716,48

Validação   Celetista 2 36 R$ 19.148,84 R$ 1.378.716,48

Processo FA   Celetista 1 36 R$ 14.636,68 R$ 526.920,48

Processo Meios e Sol.   Celetista 1 36 R$ 14.636,68 R$ 526.920,48

Processo RotRub   Celetista 1 36 R$ 14.636,68 R$ 526.920,48

Compras/Logística Sênior  Celetista 1 36 R$ 42.739,29 R$ 1.538.614,44

Compras/Logística Pleno  Celetista 2 36 R$ 35.569,83 R$ 2.561.027,76

Compras/Jurídico   Celetista 1 36 R$ 11.856,61 R$ 426.837,96

       R$ -

· Para Celetista e estagiário- preencher formulário "estimativa de contratação de pessoal" para levantamento de Custos diretos e Indiretos;

· Para Autônomo-informar valor bruto para cálculos de descontos do empregado (20%) mais IR, se houver, etc..

R$ 11.871.400,08

Pessoa Jurídica Nacional
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Serviço     Quantidade Valor unitário Valor total

Seguro viagem (total de 32 viagens para 5 pessoas)   32 R$ 1.075,00 R$ 34.400,00

Despesas acessórias de importação de material de consumo  0 R$ - R$ -

Despesas acessórias de importação de material permanente  0 R$ - R$ -

       R$ 34.400,00

        
Pessoa Jurídica Importado        

Serviço   A) Quantidade B) Valor Unitário (US$)

Taxa de Câmbio: R$5,88

C) Base de

Cálculo IR

(A X B X Taxa

de Câmbio)

D) Imposto de

Renda

15,00%

E) Valor total

     0,00 R$ - R$ -

       R$ -

        
Custo de Implementação R$ 18.138.078,98

Custo de Implementação Anual R$ 6.046.026,33

Despesa Operacional e Administrativa (DOA)* B2 R$ 1.561.909,91

FUNDO DE INOVAÇÃO 0% R$ -

ISS 2% R$ 402.040,59

Valor Total do Projeto R$ 20.102.029,48

 
 

Documento assinado eletronicamente por RICARDO DA COSTA LOPES, Assessor(ª) da Vice-Diretoria de Produção, em 12/12/2024,
às 15:36, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por MAURICIO ZUMA MEDEIROS, Diretor do Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos,
em 13/12/2024, às 11:12, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 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 código verificador 4539485 e o código CRC 90A7A261.

Versão 02 - Junho/2024

 

Referência: Processo nº 25386.002587/2024-11 SEI nº 4539485
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