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Direcionador Estratégico Ter as melhores solugées tecnoldgicas e de infraestrutura para
inculado Pesquisa, Vigilancia, Ensino e Inovacao (Objetivo 17)

1. Justificativa

O Instituto Evandro Chagas (IEC), 6rgdo integrante do Ministério da Saude, consolidou-se como um
plataforma nacional de exceléncia em pesquisa, vigilncia e resposta laboratorial frente a doencgas
infecciosas de relevancia em saude publica. Sua atuagdo estratégica no territério amazdnico, regido
reconhecida internacionalmente como zona critica para o surgimento de agentes zoondéticos emergentes,
confere-lhe singular importancia cientifica, sanitaria e geopolitica.

A estrutura fisica e tecnoldgica atual do IEC foi originalmente concebida ha mais de quatro décadas, com
atualizagbes pontuais nos anos 2000, em especial aquela vinculada aos laboratérios de alta contengao
da Segédo de Arbovirologia e Febres Hemorragicas (SEARB). No entanto, o avango das ameagas
biolégicas — incluindo a emergéncia de novos virus, a circulagcdo de bactérias resistentes, e o aumento
do risco de eventos de origem deliberada ou acidental — impés novos desafios as instituicbes de saude
publica e pesquisa. Tais desafios requerem infraestruturas resilientes, seguras, tecnicamente atualizadas
e operadas sob os mais altos padrdes internacionais.

Neste cenario, a modernizagdo do IEC é condigdo indispensavel para garantir a continuidade e a
ampliagdo da capacidade nacional de atuacdo frente as emergéncias em saude publica, permitindo o
desenvolvimento de tecnologias diagndsticas, imunobioldgicas, insumos laboratoriais e estudos com
modelos experimentais sob rigorosas condi¢des de contencdo. A estruturacdo de um biobanco
institucional moderno e de um novo biotério de produgao e pesquisa permitira ampliar a governanga
de amostras bioldgicas sensiveis e a realizacdo de estudos pré-clinicos com farmacos, vacinas e
agentes imunoldégicos, em conformidade com as exigéncias éticas, sanitarias e de biosseguranga.

O projeto contempla ainda a analise e o aprimoramento das instalagées existentes de contengao
NB3/NBA3 e a projecdao de novas unidades NB2, NB3 e NB4, esta ultima inédita no ambito do
Ministério da Saude. O desenvolvimento de um laboratério de maxima contengéao bioldgica (NB4), em um
pais de alta complexidade epidemiologica e de dimensdes continentais como o Brasil, representa um
marco estratégico que reposiciona o IEC como referéncia cientifica e operacional, promovendo a
soberania nacional frente a necessidade de manipular agentes biolégicos de altissimo risco, como
arenavirus, filovirus, henipavirus e outras ameagas exéticas de alto impacto.

A relevancia do presente projeto transcende os aspectos técnicos e operacionais da modernizagao de
uma unidade laboratorial. Trata-se de uma medida estratégica do Estado brasileiro no fortalecimento de
infraestruturas criticas de biosseguranga e bioprotecdo, alinhada a marcos normativos nacionais e
compromissos internacionais que impdem responsabilidades concretas e inadiaveis a Uniao.

O Decreto n° 11.200, de 8 de setembro de 2022, que institui a Politica Nacional de Governancga de
Riscos e de Segurancga de Infraestruturas Criticas, estabelece que servigos, instalagbes e sistemas
cuja interrupgéo ou destruicao causem impactos significativos a saude publica, a seguranga nacional ou
ao meio ambiente devem ser classificados como infraestruturas criticas federais. A luz dessa
definicéo, os laboratérios de alta e maxima contengdo biolégica (NB3/NB4), biobancos e biotérios
de pesquisa aplicada — como os operados e projetados pelo Instituto Evandro Chagas — devem ser
reconhecidos como estruturas de interesse estratégico da Unido, merecendo protecao institucional,
investimento estruturado e governancga especializada.

Além disso, o Brasil é signatario do Regulamento Sanitario Internacional (RSI/2005), instrumento
juridico vinculante sob a coordenagéo da Organizagdo Mundial da Saude, que impde aos Estados-Partes
a obrigagdo formal de desenvolver, manter e operacionalizar capacidades essenciais, incluindo
infraestrutura laboratorial de contengéo, vigilancia integrada e resposta rapida a eventos de saude
publica de importancia internacional. A auséncia de um laboratério de Nivel de Biosseguranca 4
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(NB4) sob gestdo do Ministério da Saude constitui, nesse sentido, uma lacuna critica no cumprimento
dessas obrigagdes, comprometendo a autonomia nacional frente a manipulagao de agentes de alto risco,
como filovirus (Ebola, Marburg), arenavirus sul-americanos, henipavirus e outros patégenos com
potencial pandémico ou de bioterrorismo.

Neste cenario, o Instituto Evandro Chagas desempenha papel singular. Com sede na regido amazdnica
— reconhecida globalmente como epicentro para o surgimento de virus zoonéticos — o IEC detém o
status oficial de Centro Colaborador da OPAS/OMS para arboviroses e virus zoonéticos
emergentes de vertebrados, sendo responsavel pela vigilancia, detec¢do, caracterizacdo e resposta a
diversos agentes prioritarios na interface saude humana-animal-ambiental. Este reconhecimento nao
apenas atesta sua competéncia técnico-cientifica, mas também posiciona o IEC como ativo
diplomatico, sanitario e cientifico da cooperag¢dao internacional em saude, o que impde a
responsabilidade de garantir a infraestrutura fisica, tecnoldgica e biossegura compativel com o nivel de
exceléncia esperado pela OMS, pela OPAS e pelas redes regionais de resposta.

Diante disso, a modernizagéo da infraestrutura do IEC — com ampliagéo e requalificacao dos ambientes
NB3/NBA3, implantagdo de um biobanco institucional, um novo biotério e a projegdao de uma nova
unidade NB2/NB3/NB4 — néo é apenas oportuna, mas estrategicamente imprescindivel. Trata-se de
assegurar a soberania sanitaria e cientifica do pais, fortalecer a capacidade de resposta a
emergéncias biolégicas de alta consequéncia, cumprir obriga¢des internacionais legalmente assumidas e
garantir que o Brasil disponha de uma plataforma nacional de contengéo e vigilancia compativel com os
riscos e responsabilidades do século XXI.

2. Objetivo do Projeto

Objetivo Geral

- Modernizar e expandir a infraestrutura estratégica do Instituto Evandro Chagas, por meio do
planejamento da requalificagdo dos ambientes de alta contencao existentes e da implantacéo
de novas unidades laboratoriais e técnicas — NB2, NB3, NB4, biobanco e biotério — em area
institucional dedicada, com foco em vigilancia, pesquisa e resposta a emergéncias em saude
publica.

Objetivos Especificos

e Garantir sustentabilidade operacional da infraestrutura institucional de pesquisa, vigilancia e
resposta a emergéncia em saude publica com patégenos de alta consequéncia e de importancia
em saude publica.

e Garantir a capacidade institucional de biocustodias amostras biolégicas e colegbes de interessa
a saude publica nacional e internacionalmente

e Garantir o suporte a pesquisas institucionais com uso de biomodelos criados em uma instalagédo
que atenda aos requisitos éticos, técnicos e normativos aplicaveis.

e Fortalecer a capacidade institucional para responder demandas de pesquisa, vigilancia e ensino
na area de saude publica.

3. Beneficios Esperados

A implementacao do presente projeto resultara em avangos estruturantes para o Instituto Evandro
Chagas e para o Sistema Nacional de Vigildncia em Saude, com impactos diretos na capacidade
institucional de prevencédo, deteccdo e resposta a agravos em saude, especialmente aqueles
relacionados a patégenos de alta consequéncia, emergéncias em saude e eventos de importancia
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internacional. Entre os principais beneficios, destacam-se:
3.1 Modernizagao e expansao da infraestrutura biocontida

- Requalificacdo dos laboratorios NB3/NBA3 existentes, assegurando sua sustentabilidade.
Projecado de novas instalagdes biocontidas (NB2, NB3, NB4), alinhadas as melhores praticas
internacionais.

- Ampliagdo da capacidade de pesquisa em alta e maxima contengdo, permitindo estudos
avangados sobre patdgenos de alta consequéncia.

- Viabilidade da implantagdo de estudos envolvendo modelo animal de Primatas Nao Humanos
(PNH), possibilitando avango nos estudos de vacina (Fase 1 e 2), farmacos e imunobiolégicos.

3.2 Implantagao da primeira infraestrutura laboratorial NB4 no Ministério da Saude e na Amazénia

- Superacao da lacuna histdrica de infraestrutura de maxima contengéo biolégica no Ministério da
Saude.

- Fortalecimento da soberania cientifica e da capacidade nacional de manipular, estudar e conter
agentes de classe de risco 4.

- Reducédo da dependéncia de laboratérios estrangeiros e maior protecdo sanitaria frente a
ameagas bioldgicas globais.

- Apoio estratégico as agdes de vigilancia e pesquisa, assegurando condigbes operacionais
seguras para o diagndstico e estudo de agentes do grupo de risco 4, além de fortalecer a
atuagéo integrada do IEC nas redes nacionais de vigilancia laboratorial, pesquisa translacional e
biodefesa.

3.3 Expansao da capacidade de identificagao viral e vigilancia de novos agentes da amazoénia

- Viabilizacdo de estudos avangados com agentes virais zoonéticos e emergentes, considerando
que a regido amazdnica € um hotspot de biodiversidade e de potencial surgimento de novos
virus zoondéticos de interesse One Health.

- Integracdo de tecnologias de ponta, como sequenciamento gendmico de alto desempenho e
cultura viral especializada.

- Consolidagcao da atuagdo do IEC como Centro Colaborador da OPAS/OMS para arboviroses e
virus zoonéticos emergentes de vertebrados.

3.4 Fortalecimento da resposta nacional a emergéncias em saude publica

- Criagdo de infraestrutura qualificada para diagnéstico, biocontengdo e desenvolvimento de
contramedidas (vacinas, farmacos e imunobioldgicos).

- Aprimoramento da articulagdo do IEC com redes nacionais e internacionais de vigilancia e
resposta a emergéncias em saude publica.

3.5 Implantagdo de um Biobanco Institucional com melhoria na governanga de amostras
biolégicas

- Implementacdo de um biobanco moderno para armazenamento e gerenciamento de amostras
biolégicas, garantindo rastreabilidade, integridade e seguranca.

- Facilitagdo do acesso e compartihamento de amostras para estudos multicéntricos e
colaboracgbes cientificas.

- Facilitagdo do acesso para colaboragbes cientificas e desenvolvimento de novas técnicas de
diagndstico, abordagens terapéuticas e vacinais.

- Infraestrutura robusta para garantir a rastreabilidade e seguranga de amostras bioldgicas de alta
relevancia para pesquisa e saude publica provenientes da rede SISLAB e de outras instituicoes.

3.6 Modernizagao e expanséao do biotério para modelos de pesquisa avangados

- Desenvolvimento de uma nova instalagdo de criagdo e produgdo animal alinhada com as
recomendagdes técnicas e normativas nacionais e internacionais.

- Atendimento a padrdes internacionais de bem-estar animal e biosseguranga, assegurando a
confiabilidade dos estudos cientificos.

- Viabilizagdo de experimentos in vivo essenciais para identificagcao viral, realizacdo de testes
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diagndsticos, produgéo de imunolégicos, testes pré-clinicos de vacinas e antivirais.

3.7 Posicionamento estratégico, captagdo de recursos e segurang¢a nacional

Com a criagédo de novas estruturas biocontidas (NB2, NB3,NB4), um biobanco central e um novo
biotério, a instituicdo se consolidaria como referéncia na América Latina, atraindo investimentos
nacionais e internacionais para pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e inovagao.

Maior acesso a financiamentos de organismos como OMS, OPAS, NIH e agéncias nacionais
como CNPq, FINEP e CAPES, fortalecendo a infraestrutura e a produgéo cientifica nacional.
Ampliacdo de parcerias estratégicas com instituicbes globais de referéncia em contencao
biolégica, impulsionando a colaboracéo cientifica e o intercambio de conhecimentos.

Resposta autbnoma a ameacas bioterroristas ou vazamentos acidentais de patégenos.

4.Partes Interessadas

- A SVSA em razao do fortalecimento de uma importante unidade para resposta a emergéncias e

vigilancia em sa’due

- As Secdes cientificas do IEC que manipulam patégenos de alta consequéncia (Ex:SEARB;

SEVIR; SEBM);

- A SEGBAQ, responsavel pela Gestao de Biosseguranca e da Seg¢éo de Gerenciamento de

Amostras Bioldgicas;

- A SECPA, responsavel pela produgao de biomodelos.

5.Premissas (verdades assumidas em relag¢ao ao projeto)

a)

c)

f)

Constituicdo de uma equipe técnica gestora e multidisciplinar dedicada ao projeto, com
competéncia formalmente atribuida para acompanhar todas as fases de planejamento, contratagédo
e execucdo, com apoio de assessoramento técnico especializado em projetos de alta e maxima
contencéo bioldgica.

Disponibilidade de recursos financeiros especificos para viabilizar a contratagdo de empresa de
engenharia com comprovada experiéncia nacional e/ou internacional na elaboragdo de estudos de
viabilidade, projetos basicos e executivos para instalacdes criticas de biocontengao, biobancos e
biotérios de pesquisa.

Realizagdo prévia de estudos técnicos indispensaveis, incluindo a regularizacdo da area,
analises geotécnicas, estudos de impacto ambiental e inicio do processo de licenciamento
urbanistico, ambiental e sanitario, como condicionantes para a implantagcdo das novas
infraestruturas.

Observancia obrigatéria das exigéncias normativas nacionais e internacionais relativas ao
projeto, construcéo, validagédo, comissionamento, certificagdo e operacdo de ambientes laboratoriais
NB2, NB3 e NB4, bem como biotérios e biobancos, respeitando os referenciais técnicos de
biosseguranca, bioprotegéo, saude ocupacional e bem-estar animal.

Precedéncia obrigatéria de estudo de viabilidade técnica detalhado, conduzido por empresa de
engenharia com expertise internacional em estruturas de biocontengcéo, como pré-condigao para as
decisbes de reforma, ampliagdo ou construgao de novas unidades.

O complexo NB4 devera ser projetado como parte integrante de um novo conjunto
arquitetonico composto também por unidades NB2 e NB3, com infraestrutura técnica e predial
autdbnoma, localizada em terreno institucional do IEC. Essa estrutura devera atender aos requisitos
internacionais de contengao tipo suit, sem vinculo estrutural com o atual complexo NB3/NBA3.

A selecao, formagcdo e certificagdo da equipe que atuara no NB4 deverdao seguir padrées
internacionais de biosseguranga e bioprotegdo, com processos de capacitagdo continua,
benchmarking técnico e validagao operacional conforme requisitos internacionais de laboratérios de
maxima contengao.
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h)

O plano diretor para o novo complexo laboratorial do IEC devera contemplar, de forma
integrada, as estruturas NB2, NB3, NB4, o biobanco e o novo biotério, assegurando diretrizes
técnico-arquitetbnicas unificadas, racionalidade funcional e conformidade com padrdes
internacionais de biosseguranga, bioprotegao, saude ocupacional, biocustddia, rastreabilidade de
amostras e bem-estar animal.

A implantagdao do novo complexo devera ocorrer em area institucional contigua a sede atual
do IEC, cuja regularizagdo fundiaria e administrativa junto aos 6rgaos competentes é condigao
prévia para a viabilidade do projeto, incluindo a formalizagdo do uso como zona de interesse publico
federal destinada a pesquisa cientifica, vigilancia em salde e resposta a emergéncias em saude
publica.

6. Restrigoes

a. Limitagbes orgamentarias que podem comprometer a viabilidade de execucgéo integral das
acOes de modernizagao e expansao da infraestrutura de pesquisa, vigilancia e resposta do IEC.

b. Impossibilidade de contratar empresa especializada com experiéncia comprovada em
projetos de alta e maxima contengéo para a realizagdo de estudos de viabilidade e elaboragéo
dos projetos técnico-executivos.

c. Auséncia de equipe técnica interna com expertise consolidada em projetos de alta e
maxima contengao, o que pode comprometer a qualidade técnica, os prazos e a conformidade
com normativas nacionais e internacionais.

d. Possivel inviabilidade técnico-econémica das intervengcées de melhoria nas areas
NB3/NBA3, em razao da magnitude das adaptagbes estruturais necessarias na edificagdo atual,
0 que pode comprometer a relagdo custo-beneficio das reformas frente a alternativa de
construcéo de novas instalagoes.

e. Risco de comprometimento dos prazos de desenvolvimento dos projetos e anteprojetos
contratados, em fungdo da alta complexidade técnica e regulatéria envolvida nas etapas de
planejamento, licenciamento e desenvolvimento dos desenhos técnicos e planilhas
orcamentarias.

f. Auséncia de marco regulatério nacional especifico para o projeto, licenciamento, construcao,
comissionamento e certificacdo de laboratérios NB4, o que pode demandar interpretagoes
regulatérias adaptativas ou necessidade de maior benchmarking internacional.

g. Inexisténcia, no momento, de equipe dedicada e treinada para operar um laboratério NB4,
0 que requer planejamento prévio de formacgao, certificagdo e capacitagdo técnica conforme
padrdes internacionais de biosseguranga e bioprotecao.
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7. Entregas

GRANDES
ENTREGAS

TRABALHO NECESSARIO

DATA TERMINO

1- Contratacao de Empresa
de Assesoria Técnica

Realizar processo de contratagéo por
inexigibilidade.

Definir equipe de Gestao e Fiscalizagéo de
Contrato

Realizar gestao e fiscalizagdo do contrato

31/12/2025

2- Processo de contratagao
de projetos

Definir grupo de trabalho para subsidiar e
acompanhar o processo de trabalho e entregas
pactuadas;

Realizar reunides técnicas e prestagao de conta
programada;

Programar audiéncias publicas e agbes
promocionais;

Avaliar os resultados e produtos da contratagéo
da assessoria.

Mobilizar Recursos - Garantir o financiamento
necessario para todas as fases do projeto,
considerando o custo inicial estimado.
Confeccionar edital(ais) para novas contratagéo
(Planejamento das contratagbes)

Autorizar os processos de contratagao de
empresas de desensenvolvimento de projetos e
gerenciamento de projetos

30/08/2026

3- Realizar as Contratacoes
de projetos

Contratar empresa para realizagéo de
anteprojeto de novas unidades laboratoriais e
técnicas — NB2, NB3, NB4, biobanco e biotério;
e projetos basicos e executivos do Laboratério
NB3/NBA3 existente.

Contratar empresa de Gerenciamento de
Projetos - Garantir que todas as etapas sejam
executadas de forma integrada, eficiente e em
conformidade com as especificagbes técnicas e
regulamentares.

31/12/2026

4- Projeto Basico e
Executivo para melhorias
nas instalagées NB3/NBA3
e Anteprojeto para o Plano
Diretor Institucional das
novas estruturas
biocontidas (NB2, NB3,
NB4), biobanco e biotério.

+9.8.Levantar detalhadamente as necessidades
do laboratério NB3/NBA3 da SEARB.

Elaborar projeto basico e executivo para
melhorias nas instalagbes NB3/NBA3 -
Desenvolver e  atualizar os  projetos
arquiteténicos, estruturais, elétricos, hidraulicos
e de HVAC, assegurando conformidade com
normas nacionais e internacionais.

Detalhar as diretrizes gerais para a construgéo
das novas infraestrturas, alinhando objetivos
estratégicos e operacionais;

Desenvolver anteprojeto para novas estruturas
biocontidas (NB2, NB3, NB4), biobanco e
biotério.

30/09/2027

5- Capacitagédo de Equipe
Técnica

Desenvolver plano de capacitagcdo da equipe
envolvida no projeto;

Realizar Benchmark em laboratérios de alta e
maxima contengao; institutos de pesquisa e
criagdo de animais de experimentagéo e
biobancos institucionais

Capacitar usuarios do quadro interno na area de
alta e maxima contengao, pesquisa e criagao de
animais de experimentacao e biobancos
institucionais.

30/09/2027
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8. Escopo

Estudos técnicos, projeto e construgao de laboratérios de contengéo bioldgica (biocontengéo) envolvem
especialidades de arquitetura e engenharia especializada, dada a manipulagdo de agentes bioldgicos
como virus, bactérias, parasitas, em que também trabalham com modelos animais de pequeno
(camundongos, ratos, cobaias, coelhos, aves, etc. ) e médio porte (suinos, caprinos, etc.), vetores
artropodes e primatas ndo humanos. Os projetos para acomodar os diagndsticos e investigacbes com
diferentes patégenos ou vetores animais sao muito especificos e exigem empresas com experiéncia
comprovada neste tipo de edificios.

Dependendo das analises de risco desenvolvidas para os diferentes patdgenos e atividades a serem
realizadas, define-se o nivel de contengdo bioldgica necessaria, seja esta uma contengdo para
experimentos in vitro ou uma contencao de artrépodes, e, dessa forma, define-se o custo dos estudos,
projeto e construgcéo desse tipo de laboratério.

Por sua vez, a complexidade das investigages cientificas com agentes patogénicos deve ser apoiada
por uma infraestrutura laboratorial com grau especializado de projeto e construgéo para o tipo especifico
de atividade a ser realizada, e um erro minimo ou inexistente de projeto permitido.

A partir dessas consideragdes delimita-se o escopo desse projeto:

A. Levantamento das condig¢oes laboratoriais existentes no NB3/NBA3
- Realizar o levantamento das condi¢des atuais dos laboratérios de biocontencgao existentes para
desenvolvimento de planos 3D das condi¢gdes atuais das areas arquitetbnicas, mecéanicas,
elétricas e hidraulicas.

B. Programa de Melhoria das Estruturas Existentes no NB3/NBA3
- Realizar um programa de melhorias das estruturas biocontidas existentes,considerando a
avaliacéo das condi¢des atuais ja determinadas. -
O programa de melhoria a ser desenvolvido deve considerar a minimizagéo do efeitos sobre as
operacgdes atuais; a elaboragdo de documentos de construcdo e especificacbes técnicas; e o
desenvolvimento de orgamentos de remodelagéao.
- O plano de melhorias nas estruturas existentes sera desenvolvido por meio da participacao
consultiva de pesquisadores, analistas e técnicos do IEC.

C. Plano de Crescimento da Infraestrutura Biocontida (NB2/NB3/NB4), Biobanco e Criagao e
Produgao Animal
- Realizar um estudo de viabilidade e projegdo de um novo complexo de biocontencéo
(Nb2/NB3/NB4), biobanco e de criagao e produgao animal do IEC.
- O Plano de Crescimento da Infraestrutura deve incluir, entre outras coisas, uma analise do
local, um planejamento de edificios atuais e futuros necessarios, uma estratégia de adaptagéo do
local e seu ambiente ambiental e o planejamento de todas as infraestruturas necessarias para
suportar futuras instalagdes.
- O Plano de Crescimento da Infraestrutura Biocontida deve incluir um desenvolvimento
conceitual e custos estimados de constru¢ao de uma novainfraestrutura que incluira as areas de
laboratorio NB-2, NB-2A, NB-2Art, NB-3, NB-3A, NB-3Art, NB-4 e NB-4A, areas administrativas,
novas instalagdes para utilidades eletromecanicas (caldeiras, geradores, etc.), vias de acesso e
estacionamentos, rede sanitaria, estagdo de tratamento de efluentes, rede de aguas pluviais,
rede de sistemas de incéndio, paisagismo, etc.
- O Plano de Crescimento da Infraestrutura de Criagdo e Produgdo Animal deve incluir um
desenvolvimento conceitual e custos estimados de construgcdo em atengdo as normas de
producéo e criagdo animal vigentes, observando a capacidade e adequabilidade para a criagao
de animais de pequeno porte, como roedores e lagomorfos, assim como animais de médio porte,
como ovinos e caprinos, e aves (ganso-doméstico).
- Como o plano de crescimento da estrutura seria executado em uma projecéo de 10 a 20 anos,
sera essencial que se contemple o crescimento de estruturas de suporte (geradores elétricos de
backup, caldeiras, sistemas de tratamento de efluentes, sistemas de geragédo de agua gelada,
etc.) de forma modular.
- O plano de crescimento da infraestrutura sera desenvolvido por meio da participagao consultiva
de pesquisadores, analistas e técnicos do IEC, antecipando o crescimento das infraestruturas
necessarias nesta sede para os préoximos 20 anos.




SEGRETARIA DE VIGILANGIA
EM SAUDE E AMBIENTE

9. O que nao sera feito (fora do Escopo)

1. Suspenséo total das atividades do NB3/NB3 da SEARB/IEC, devendo as intervengdes de
melhoria serem realizadas por fases, de modo a ndo comprometer a continuidade das agbes de
diagndstico e pesquisa da segéo e da rede de vigilancia em saude.

2. Implementar a¢des que ndo estejam viabilizadas em estudos prévios e previstas nos
documentos técnicos desenvolvidos.

3. Desenvolvimento de anteprojeto da nova infraestrutura laboratorial biocontida, considerando o
laboratério NB4 adaptado a estrutura predial existente no complexo NB3/NBA3.

10. Riscos identificados no projeto

Risco

Acao preventiva/Correcoes

a) Atrasos no Desenvolvimento dos
Estudos e Projetos Técnicos

Estabelecimento de cronograma detalhado e realista,
com marcos intermediarios de validagéo técnica.
Selecao criteriosa de empresas com comprovada
experiéncia em projetos para ambientes de
contengdo biolégica NB2/NB3/NB4, biotérios e
biobancos.

Monitoramento continuo do progresso e reunides
periodicas de acompanhamento com as equipes
contratadas.

b) Inadimpléncia de Prazos Contratuais
por Parte dos Fornecedores

Inclusdo de clausulas contratuais com penalidades
por descumprimento de prazos e ndo entrega de
produtos.

Acompanhamento rigoroso pela equipe gestora e
atuacgao proativa nas interfaces técnicas.
Estabelecimento de um comité técnico-consultivo
para anadlise tempestiva de entregas parciais e
validacdo de marcos.

¢) Incertezas no Custo Total dos
Estudos e Projetos

Planejamento orcamentario com margens de
contingéncia adequadas.

Adocao de metodologia de estimativas preliminares
de custos baseada em benchmarks nacionais e
internacionais.

Estruturagdo de pacotes de contratagdo com
escopo fechado e valores referenciados.

d) Dificuldade de Acesso a
Profissionais com Expertise Técnica
Especifica

Adocdo de referéncias normativas internacionais
reconhecidas (ex: CDC, WHO, ISO, NIH, IP Paris)
como base para os anteprojetos.

Interlocugdo proativa com 6rgdos reguladores
nacionais (ANVISA, MAPA, IBAMA, Vvigilancia
sanitaria local) desde as fases iniciais.

Estruturagcdo de plano de adequagdo normativa
continuo e adaptativo, com suporte
juridico-regulatério.

e) Lacunas Regulatorias para Projetos
NB4 no Brasil

Modelo de financiamento sustentavel, incluindo
diversificacdo de fontes de recursos (parcerias
publico-privadas, fundos internacionais, convénios).
Previsdo de 10 a 20% do custo de construgéo
Planejamento de manutengéo preventiva e contratos
de suporte técnico com fornecedores estratégicos.
Estabelecimento de um fundo de contingéncia para
manutencdo de longo prazo.

f) Risco de Paralisagéo Institucional ou
Restricdo Orcamentaria

Inclusdo do projeto nos instrumentos oficiais de
planejamento institucional e governamental (PPA,
LOA, Plano Diretor).

Mobilizacao de fontes diversificadas de financiamento
(convénios, termos de fomento, parcerias
estratégicas).

Definicao de entregas priorizadas por fases,
assegurando entregas parciais com valor institucional
agregado.
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11. Custo Estimado por Fonte

Fonte Prépria Fomento Contratos de Convénios
Repasse
R$ 15.000.000,00 15.000.000,00

12. Duragao Prevista

DURAGAO PREVISTA (it (XLl Datade |34,09/9027

inicio término

13. Equipe do Projeto

EQUIPE PROJETO

Gestor do Projeto Area E-mail Telefone

Fernando Henrique Brandao
Molento

SEARB/IEC/SV | fernandomolento@iec.gov.
S/MS br

(91) 3214-2285

Integrantes

Area E-mail

Telefone

Livia Medeiros Neves Casseb

SEARB/IEC/SV liviacasseb@iec.gov.br
S/MS e

(91) 3214-2277

Ananda Krishna de Moraes
Ramos

anandaramos@iec.goiv.br

SEGBQ/IEC/SV
SA

(91) 3214-2398

14. Aprovagao

Ananindeua, 14 de outubro de 2025.

Documento assinado digitalmente

Data: 15/10/2025 15:13:46-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

g ub FERNANDO HENRIQUE BRANDAO MOLENTO

Fernando Henrique Brandao Molento
Gestor do Proieto
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Livia Caricio Martins
Diretora do Instituto Evandro Chagas
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