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1. OBIETIVO

Este memorial tem por objetivo descrever o escopo de fornecimento do projeto de Engenharia de Processos
contemplando a fase de projeto executivo para o Biotério de Herpetologia.
2. INFORMAGOES GERAIS

2.1. Localizacdo e Acessos

O empreendimento ficara localizado no INSTITUTO BUTANTAN - Prédio 1032, na cidade de Sao Paulo, Av. Vital
Brasil, 1500.

3. DESCRICAO GERAL DO PROJETO

O conceito deste projeto é baseado na construgdo de um prédio de criacdo e reprodugdo de serpentes pegonhentas
em cativeiro que contemplara as seguintes areas:

® Piso térreo:
o Areas de criacdo, reproducdo de serpentes peconhentas.
o Vestidrios, rouparia, apoio.

e 12andar:

o Areas de processamento e testes bioldgicos/bioquimicos de venenos;

o Laboratdrios de pesquisa e laboratério NB2;

o Escritorios;

o Vestidrios, rouparia, apoio.
Além das dreas diretamente ligadas a producdo, o prédio também devera contar com vestiarios, elevadores, monta
cargas e outras areas de suporte que estdo indicadas no layout preliminar do INSTITUTO BUTANTAN e devem ser
detalhadas pela CONTRATADA.

A CONTRATADA devera certificar do espaco disponivel para a implantacdo do prédio, dos recursos de infraestrutura
disponiveis, da vizinhanga para a implantagdo do edificio e as interferéncias de projeto, que devem ser corrigidas.

Qualquer divergéncia de informacgdo constante entre os documentos deve ser comunicada a CONTRATANTE.

A CONTRATADA devera verificar no layout preliminar a distribuicdo dos espacgos das salas, bem como espagos de
circulagdo e ergonomia na operacao dos equipamentos.

A CONTRATADA deverd também observar todas as diretrizes constantes nos demais documentos desta

contratacao. /l
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A CONTRATADA devera seguir todas as normativas regulatdrias e de seguranca com relagdo aos materiais toxicos

utilizados nos processos.

Os projetos de construgdo e operagao da planta de produgdo deverdo atender as recomendagdes das Boas Praticas
de Fabricagdo (RDC 301/2019) e as normas de Biosseguranga (CTNBio) de maneira que os processos sejam passiveis

de validagdo e aceitos por 6rgaos regulatérios nacionais (ANVISA) e internacionais (OMS).

O conceito de construcdo do projeto deve conferir seguranca e sanitariedade para evitar a formac&o de locais com
acesso dificultado de modo a eliminar ao maximo possiveis riscos de contaminagdo cruzada, bem como acimulo

de sujidades.

Os materiais de construgdo das dreas produtivas como por exemplo, divisérias, pisos, bancadas, dutos de HVAC
entre outros acabamentos internos, necessitardo ser passiveis de descontaminagdo por perdxido de hidrogénio
vaporizado, de maneira que ndo ocasione danos aos materiais durante o processo de descontaminagdo de drea.

Os materiais de constru¢do dos componentes deverdo ser projetados de modo que sejam resistentes a acdo dos
agentes de limpeza e desinfeccdo aplicados na rotina de fabricagdo, inclusive a desinfeccdo por perdxido de

hidrogénio vaporizado.

As exigéncias e requisitos contidos neste Memorial Descritivo sdo requisitos minimos a serem atendidos pela

CONTRATADA, ndo a eximindo da total responsabilidade aqui referida.
3.1. PROCESSO

3.1.1. Informacdes gerais

O Biotério de Herpetologia é composto por criagdo e reprodugdo de serpentes peconhentas em cativeiro; obtencdo
de venenos de boa qualidade para a produgdo de antivenenos e para pesquisas imunobioldgicas; processamento e
realizagdo de testes biologicos e bioquimicos de todos os venenos extraidos (dosagem de proteinas, eletroforese

SDS-PAGE, DL50) para emissdo de laudo técnico.

O prédio possuird duas dreas para criagdo/reproducdo de serpentes e obtencdo/andlises de venenos.

O pavimento térreo contara com uma area de criagdo e reproducdo de serpentes pegonhentas. Sendo composto
por salas de triagem, quarentena de serpentes e manutengdo, além de dreas de suporte como recebimento e

estoque de materiais, lavagem, etc.

O primeiro pavimento contard com um laboratério de classificacdo de biosseguranca NB2. Possuird também areas
de laboratdrio de pesquisa para testes biolégicos e bioquimicos com salas de andlise “in vitro” e “in vivo” e andlises

clinicas de venenos.

O projeto deve prever que o ambiente em condi¢Ges de nivel de biosseguranca 2 (NB2) seja projetado com todag
utilidades dedicadas e independentes para cada drea. Por este motivo das utilidades, estas deverdo possibilitar a

) Azt &
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operagdo da produgdo de forma simultdnea e independente destes ambientes, garantindo que seja eliminado o
risco de contaminagdo cruzada.

Faz parte do conceito do projeto os sistemas de geracdo de clean utilities (por exemplo, sistema de geragdo de agua
purificada, agua para injetaveis, vapor puro, ar comprimido de processo, etc.) e demais utilidades que se facam
necessarias para pleno funcionamento da planta.

Obs.: O sistema de tratamento de dgua (STA) deste prédio também devera ser seguido o conceito de geracéo de
dgua purificada e agua para injetdveis com tanque de armazenagem principal, além de sub loops dedicados para a
area NB2, de maneira que cada drea tenha autonomia de operacdo sem haver impacto nas demais areas.

3.1.2. Documentagdo

O projeto executivo deve ser elaborado baseado nas documentacdes enviadas pelo INSTITUTO BUTANTAN.
Durante a elaboracdo do projeto, o INSTITUTO BUTANTAN fornecerd informagdes mais detalhadas sobre o
processo.

3.1.3. Sistema de descontaminacio por peréxido de hidrogénio vaporizado (VHP) de drea

Todos os ambientes produtivos constantes no prédio deverdo ser projetados com materiais compativeis com a
descontaminacdo através de perdxido de hidrogénio vaporizado (VHP).

O sistema de descontaminacdo através de perdxido de hidrogénio vaporizado (VHP) devera ser concebido de
maneira que se possibilite a descontaminacdo das dreas de maneira independente, possibilitando a operagdo da
producdo nestas dreas de forma simultdnea a descontaminagéo.

Para as antecamaras/trampas/passthrough que possuem fluxo da drea biocontida para a area nédo biocontida
deverdo ser considerados sistemas de descontaminacdo por VHP de maneira automatica, dedicados e
independentes para cada antecdmaras/trampas/passthrough, proporcionando a ndo interrupcgdo da operacgéo das
areas adjacentes a estes.

Caberd a CONTRATADA garantir que todos os materiais, acabamentos e dutos que serdo submetidos a
descontaminacdo sejam resistentes e compativeis contra a agdo do VHP. Todos os detalhes relacionados ao
sistema, inclusive local da central, deverdo ser contemplados no projeto pela CONTRATADA.

3.1.4. SISTEMAS DE GASES
Deverad ser previsto um sistema central de armazenamento e distribuicao de gases oxigénio (03), didxido de carbono
(CO;) e nitrogénio (N3), externa ao prédio, completamente independentes para as respectivas dreas de uso. Todos

os detalhes relacionados ao sistema deverdo ser contemplados no projeto pela CONTRATADA.

3.1.5. SISTEMAS DE EXAUSTAO
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Devera ser previsto no projeto encaminhamento de sistemas de exaustdo independentes para os para os
equipamentos da area NB2, tais como racks ventilados, camara de fluxo, etc. Todos os detalhes relacionados ao
sistema deverao ser contemplados no projeto pela CONTRATADA.

4. NORMAS E GUIAS APLICAVEIS

ABNT
ANSI
ANVISA-
ASHRAE
ASME
ASME BPE
ASTM
AWS

BSS

CEB
CETESB
CONAMA
CTNBIO
DIN
EUROCODE

FDA
GAMP

ISA
ISO
ISPE
MTE
NBR
NFPA
NR
OSHA

PMBOK
RDC 362

RDC 301

WHO

Associagdo Brasileira de Normas Técnicas
American National Standards Institute
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — RDC
American Society of Heating, Refrigeration and Air Conditioning Engineers
American Society of Mechanical Engineers

Bio Processing Equipment Standart

American Society for Testing Materials
American Welding Society

British Standard Specifications

Comité Euro-Internacional du Béton
Compahia Ambiental do Estado de Sdo Paulo
Decreto 8468/76

Instrugcdo Normativa

Deustches Institut fiir Normung

European Standard

Food and Drugs Administration

Good Automated Manufacturing Practice (GAMP) of the International Society for
Pharmaceutical Engineering (ISPE)

The Instrumentation, Systems, and Automation Society

International Organization for Standardization

International Society for Pharmaceutical Engineering — Water and Steam Systems
Ministério do Trabalho e Emprego

Normas Brasileiras

National Fire Protection Association

Normas Regulamentadoras do Ministério do Trabalho

Occupational Safety and Health Administration

Project Management Body of Knowledge

Resolugao RDC N2 362/2020 Ministério da Satde - Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria - Boas Préticas de Fabricagdo (BPF) de Insumos Farmacéuticos Ativos
Resolugao RDC N2 301/2019 Ministério da Satde - Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria - Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos

WHO Expert Committee on Biological Standardization

Todas as normas, guias e legislagdes deverao ser aplicadas em suas versoes vigentes.
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Caso ocorram divergéncias entre as normas e documentagdes vigentes, as mesmas devem ser apresentadas ao
INSTITUTO BUTANTAN para que seja tomada a decisdo de qual procedimento deverd ser seguido.

Caso existam sobreposicbes de requerimentos por diferentes normas, entdo, a proponente deverd considerar
valido o requerimento mais restritivo.

5. RESPONSABILIDADES

5.1.

INSTITUTO BUTANTAN

O INSTITUTO BUTANTAN sera responsavel por:

v
v
v

5.2.

Enviar as informacgdes necessarias para elaboragdo do projeto;

Acompanhar a elaboragdo do projeto comentando e aprovando os desenhos e documentos pertinentes;
Para comentdrios e aprovacdo serdo necessarios de 5 a 15 dias Gteis dependendo do volume e
complexidade dos documentos gerados durante a elaboracgdo do projeto executivo.

CONTRATADA

A CONTRATADA sera responsavel por:

v

TV TR W

N K

7

Disponibilizar pelo menos 1 gerente geral do projeto de processos com registro em 6rgdo competente
(CREA, PMP);

Elaborar o cronograma detalhado do projeto a ser aprovado pelo INSTITUTO BUTANTAN;

Elaborar o cronograma com a lista dos entregdveis e submeté-lo a aprovagdo do INSTITUTO BUTANTAN;
Realizar levantamentos em campo para coleta de informagdes para elaboracdo do projeto;

Consolidar o layout preliminar;

Desenvolver o projeto de acordo com as normas vigentes e as recomendacdes do INSTITUTO BUTANTAN;
Identificar e notificar ao INSTITUTO BUTANTAN qualquer ndo conformidade que possa comprometer o
cronograma ou o escopo descrito neste Memorial;

Fornecer todas as especificagGes e documentos relacionados neste Memorial;

Atender aos comentarios enviados pelo INSTITUTO BUTANTAN dos desenhos e documentos do projeto, e
em caso de ndo atendimento, devera ser justificado tecnicamente;

Realizar a compatibilizacdo técnica entre todas as disciplinas do projeto;

Elaborar o projeto primando pela racionalizacdo de custos e aproveitamento de recursos que propiciem
eficiéncia energética e menores impactos ambientais;

Recolher a ART do projeto.

6. PREMISSAS BASICAS

6.1.

COMUNICACAO

As comunicagdes durante o projeto deverdo ser realizadas através de reunides presenciais, telefone, e-mail,
videoconferéncia ou teleconferéncia. Todas as tratativas do projeto deverdo ser registradas e formalizadas em Atas
de Reunides aprovadas por todos os envolvidos no projeto ou via e-mail com a respectiva aprovagdo.

f A~ e

d
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6.2. REUNIOES

Deverdo ser previstas reunibes semanais gerenciais durante o projeto a serem acordadas entre as partes, porém
reunides técnicas poderdo ocorrer durante o andamento do projeto e agendadas conforme a necessidade.

6.3.

v

v

6.4.

DOCUMENTACGAO

Os desenhos e documentos deverdo ser elaborados conforme os padrdes do INSTITUTO BUTANTAN a
serem enviados no inicio do projeto;
Os desenhos e documentos deverdo ser elaborados em formato editdvel utilizando os seguintes softwares:
e Autocad;
e Microsoft Word;
e Microsoft Excel;
e Microsoft Project.
Todos os desenhos e documentos do projeto deverdo ser elaborados na lingua portuguesa;
A frequéncia, quantidade e sequéncia de desenhos e documentos a serem enviados ao INSTITUTO
BUTANTAN para comentarios e aprovacdes deverdo ser acordados na reunido de kick off, cujos critérios
se encontram no item 6.4. FASES DO PROIETO;
O desenho e/ou documentos s6 serdo considerados aprovados apds emissdo oficial e aprovacdo do
INSTITUTO BUTANTAN, estando devidamente carimbado e assinado;
Desenhos e documentos deverdo ser emitidos ao longo do projeto com o status de “Avanco” para
comentarios e verificages do INSTITUTO BUTANTAN,;
Documentos em elaboragdo que sofrerem atualizactes deverdo ter suas revisdes controladas com letras
(A a Z); todas as atualizacOes entre revistes distintas deverdo ser indicadas com “amebas”;
Documentos aprovados deverdo ter suas revisdes controladas com numeros (0 a 9);
Documentos aprovados pelo INSTITUTO BUTANTAN deverdo possuir um carimbo na cor vermelha com os
dizeres “APROVADO PARA CONSTRUCAOQ”;
0 desenho e/ou documento apds aprovado, podera sofrer revisdo e/ou alteracdo uma vez, sem acarretar
em custo adicional no projeto.

FASES DO PROJETO

Cada fase do projeto devera ser aprovada pelo INSTITUTO BUTANTAN antes de prosseguir para a proxima etapa
conforme mostra o fluxograma abaixo.

j oA
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PROIETO e ENTREGA FINAL DO
EXECUTIVO PROJETO

FLUXO DE APROVACAD DE DESENHOS E DOCUMENTOS DO PROJETO

As documentagbes para revisdo deverao ser entregues seguindo os percentuais de 10%, 30%, 50%, 70%, 90% e
100%, baseado na lista de documentos que sera gerada pela CONTRATADA, a qual deverd ser aprovada pelo
INSTITUTO BUTANTAN. A ordem de entrega dos documentos sera informada pelo INSTITUTO BUTANTAN no kick
off meeting, seguindo os critérios de desenvolvimento de projeto.

Os percentuais acima descritos representam:

10% - Emissdo Original (documento proposto pela CONTRATADA para discussdes técnicas iniciais e alinhamento
de conceitos e premissas de projeto com a equipe do INSTITUTO BUTANTAN);

30% - Emissdo Preliminar (documento revisado pela CONTRATADA contemplando os comentarios realizados pelo
INSTITUTO BUTANTAN na Emissdo Original);

50% - Emissdo Intermedidria (documento proposto pela CONTRATADA contemplando detalhes técnicos iniciais
para avaliacdo da equipe do INSTITUTO BUTANTAN; os documentos devem conter informagGes como TAG parcial
de equipamentos/componentes/linhas, capacidades iniciais estimadas, dimensGes preliminares de equipamentos,
tipos de valvulas/instrumentos/acessérios instalados em linha ou em equipamentos, rotas/encaminhamento
preliminares de tubulagdo);

70% - Emissdo Consolidada (documento revisado pela CONTRATADA contemplando os comentarios realizados pelo
INSTITUTO BUTANTAN na Emissdo Intermediaria);

90% - Emissdo para Aprovacdo (documento proposto pela CONTRATADA contemplando todas as informacées
técnicas para avalia¢do da equipe do INSTITUTO BUTANTAN; os documentos devem conter informacdes como TAG
completo de eguipamentos/componentes/linhas, capacidades baseadas em memodrias de calculo, dimensdes
consolidadas de equipamentos, especificagdes técnicas de valvulas/instrumentos/acessorios instalados em linha
ou em equipamentos, rotas/encaminhamento definitivos de tubulacio);

100% - Emissdao Final (documento revisado pela CONTRATADA contemplando os comentarios realizados pelo
INSTITUTO BUTANTAN na Emissdo para Aprovagao).

Para cada fase do projeto deverd ser apresentado a estimativa de custo juntamente com os desenhos e

documentos, sendo o grau de precisao conforme tabela abaixo:
/ 9
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MATRIZ DE CLAS&IFI[A(.ECI DAS ESTIMATIVAS DE CUSTOS

Classes de Nivel de Definigio do Projeto Finalidade Setudolonls Matod i Eatbinatia Grau de Precisio
Estimativas em % de Definigdo Realizado Propdsito da Estimativa 8 Variagdo Tipica nas Faixas de Minimo e Midximo
) Seleclo da concepcio ou indice de capacidade, modelos paramétricos, Min.: -20% a -50%
Classe 5 0% a2% ‘i ] He 2 E
selegdo de projeto julgamento ou analogia Mix.: +30% a +100%
Fatores de equipamentos ou modelos Min.: -15% a-30%
Classe 4 1%a15% Estudo ou viabilidade : b f
parameétricos Max.: +20% a +50%
, Qrgamento, autorizagdo ou |Custos unitdrios semidetalhados com itens de Min.:-10% a -20%
Classe 2 10% 2 40% ¥ e A ; ! 5
controle montagem Max.: +10% a +30%
Controle ou Custos unitdrios detalhados com levantamento Min.: -5% a -15%
Classe 2 30% a 70% = S .
licitagiio/proposta detalhado de materiais (imposto) Mdux.: +#5% a +20%
Clasied 50% 2 100% Verificagio da estimativa ou |Custos detalhados com levantamento detalhado  |Min.: -3% a -10%
3 ’
licitagdo/proposta de materials Mix.: 43% a +15%

Fonte: AACE| - Pratica 1819-97 (15 jan. 2011)

Projeto Executivo: Classe de Estimativa 1 (Precisdo -10% a +15%)

7. ESCOPO DE FORNECIMENTO DA CONTRATADA

7.1.

ESCOPO GERENCIAL

O escopo gerencial consiste na apresentacdo e entrega dos documentos abaixo:

ANENE NN

up, qualificacdo e validacdo (CAPEX);

7:2.

7.2.1. Informacdes Gerais

v" A CONTRATADA devera realizar visitas e reuniGes no INSTITUTO BUTANTAN para coleta das informacdes
do processo. As reunifes deverdo ser realizadas com o usudrio responsavel pela drea ou alguém designado

por este e Engenharia de Processos;

Lista geral de desenhos e documentos do projeto;
Cronograma detalhado do projeto;
Relatdrio de progresso e planilha de medicdo do projeto;
Anadlise de risco e apresentacdo do plano de gerenciamento de risco do projeto;
Estimativa de custo geral do projeto, contemplando as fases de execugdo da obra, comissionamento, start

ESCOPO DE FORNECIMENTO - PROJETO

A CONTRATADA devera consolidar o layout preliminar;
A CONTRATADA deverd considerar o processo completo de producdo, incluindo a linha de producio,

descontaminagdo de efluentes e outros sistemas que venham a compor o processo;

CONTRATADA,;

o Obs.: Caso o INSTITUTO BUTANTAN verifique a necessidade, podera ser solicitado os memaoriais

Os comentarios e andlises técnicas do INSTITUTO BUTANTAN referente aos desenhos e documentos
enviados pela CONTRATADA serdo no quesito conceito do projeto. Ndo serdo avaliados/aprovados
memoriais de calculo ou quantitativos de materiais, sendo estes de total responsabilidade da

de célculo para eventuais verificagdes que se facam necessarias.

Deve ser enviada uma planilha de estimativa de custo, conforme item 6.4

&5 g
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7.2.2. PROCESSOS

7.3,

DOCUMENTOS DO PROJETO EXECUTIVO

A lista de documentos da CONTRATADA devera conter no minimo os documentos descritos a seguir:

SR N U NN

7.4.

Lista final de equipamentos final (quantitativa);

Layout mecanico final dos equipamentos de processos;

Planilha quantitativa geral de materiais e servicos (planilha orgamentaria);

Memorial descritivo de contratagdo de construcao;

Lista de desvios;

Andlise documentada dos riscos inerentes ao processo produtivo determinando os atributos criticos de
qualidade e atributos criticos de processo que foram considerados na andlise de risco e quais medidas de
contingéncia foram implementadas para preferencialmente eliminar e/ou mitigar os riscos identificados no
processo.

DATABOOK

No final do projeto a CONTRATADA devera entregar 2 copias impressas do Data Book contemplando toda
documentacdo do projeto Executivo e 2 copias eletrdnicas, arquivos em pdf e editaveis (DOC, XLS, DWG, etc.).

8. CONFIDENCIALIDADE

A CONTRATADA devera:

v

Manter sigilo e confidencialidade quanto ao contetido de todas as informagdes relativas aos aspectos das
atividades, pesquisas, projetos, mercados e processos (doravante denominada “INFORMAGCAQ”), que
venham a ser obtidas do INSTITUTO BUTANTAN, e ou suas associadas do Brasil e no exterior, durante a
prestagdo dos servigos;

Usar a informac3o somente para o propdsito do servigo contratado pelo INSTITUTO BUTANTAN e ndo
divulga-la, em hipétese alguma, a terceiros, exceto os técnicos de sua equipe, quando tal divulgagéo for
necessaria por motivos unicamente relacionados aos servigos. Neste caso a CONTRATADA deverd obter,
de cada técnico envolvido, um acordo de sigilo por escrito, nas mesmas condigdes que o especificado no
presente documento e entregar uma copia ao Instituto Butantan;

Eicam excluidas das condi¢des acima, 0s casos em que a “INFORMACAQ” for de conhecimento publico ou
que ja tenha sido revelada a CONTRATADA e seus respectivos funcionarios por outras fontes que ndo seja
o INSTITUTO BUTANTAN e/ou suas associadas no Brasil ou no exterior, bem como seus respectivos
funcionarios;

No término dos servicos contratados, devolver ao INSTITUTO BUTANTAN toda a documentagdo relativa a
“INFORMACAQ” e ndo reter copia alguma da mesma;

Em razio dessa obrigacdo, a CONTRATADA deverd tomar as providéncias necessarias para impedir que 0s

o fizer, responder por eventuais danos ocasionados pela inobservancia dojdever de confidencialidade po

seus funcionarios;
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seus funcionarios revelem ou fagam uso diverso do acordado das informacdes obtidas, sob pena de, se néo/
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v’ Para a efetiva garantia de atendimento a confidencialidade ora convencionada, a CONTRATADA se obriga
a firmar termo de confidencialidade com seus funcionarios, contratados e subcontratados, o qual devera
prever o dever de confidencialidade das informactes obtidas através da execucdo dos servigos prestados
a0 INSTITUTO BUTANTAN. A CONTRATADA deverd enviar ao INSTITUTO BUTANTAN todos os acordos de
confidencialidade estabelecidos com seus funcionarios, contratados e subcontratados.



