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Codigo SAGE: 5020.21BF.615.36937
Recurso: TED n° 20/2023 (FNS)

I. Resumo

O cenario de resisténcia ao tratamento da hanseniase foi alterado, sendo observado um aumento na frequéncia de casos
de resisténcia, até mesmo aos farmacos de segunda linha, como a ofloxacina, o que € preocupante, ja que se trata de um
antibidtico de amplo espectro de acdo. Aliado a isso, ndo foi alcancado a investigacdo de 10% dos casos novos
classificados como multibacilares com indice baciloscopico > 2,0. Diante desse cenario, torna-se necessaria a
ampliacdo das agdes de vigilancia epidemiologica, com énfase na detec¢do de genes de resisténcia aos antimicrobianos
utilizados para o tratamento da hanseniase, tanto os da PQT-U quanto os de segunda linha. O projeto em questdo nao
tem carater sigiloso.

I1. Contextualiza¢io do projeto principal na Unidade

Nos ultimos anos foi estruturada a rede sentinela de resisténcia medicamentosa junto ao Ministério da Saude,
congregando 3 laboratorios de referéncia nacional: Laboratorio de Hanseniase da Fiocruz, Instituto Lauro de Souza
Lima de Bauru e a Fundagdo Alfredo da Matta, em Manaus. Essa rede foi criada com o objetivo de avaliar pacientes
multibacilares da doenga sem tratamento e todos os casos de recidiva, visando acompanhar varia¢des nas frequéncias
de resisténcia nos alvos conhecidos para eventuais mudangas em politicas publicas alinhadas as diretrizes da OMS. O
uso irracional de antimicrobianos durante a pandemia de COVID-19, alinhado a uma excessiva prescri¢do dos mesmos
durante a pandemia, fez com que fossem apresentados dados referentes ao aumento de resisténcia medicamentosa por
bactérias. Esse cenario ndo foi ainda bem caracterizado no caso de isolados de Mycobacterium leprae € muito pouco se
sabe sobre a ocorréncia de casos de hanseniase por M. lepromatosis.

Hé uma estimativa que, durante a pandemia, a detec¢do de casos novos de hanseniase tenha sido impactada em torno
de 50%, o que pode ter tido reflexo direto na detecgdo e monitoramento dos casos de resisténcia. Desse modo, o
presente projeto justifica-se pela necessidade de se ampliar o monitoramento da resisténcia primaria e secundaria aos
farmacos anti-hansénicos: rifampicina e dapsona, de primeira linha e, ofloxacina, de segunda linha, de modo a
identificarmos o impacto da pandemia na resisténcia aos farmacos utilizados no tratamento da hanseniase. Essa analise
sera importante para a formulagdo de protocolos de tratamento especificos para os casos de resisténcia e para a
formacdo e capacitagdo de recursos humanos na area. Também precisamos monitorar os casos de M. lepromatosis e
estruturar a equipe para avaliagdo de novas mutagoes.

III. Justificativa da contratacio e da fundamentacio legal

Justifica-se a contratacdo da Fiotec (Fundacdo para Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico em Saude) para o
desenvolvimento do presente projeto, tendo em vista sua finalidade e missdo de executar atividades de apoio aos
projetos desenvolvidos pela Fiocruz, nos campos da ciéncia, tecnologia e inovagdo, em diversas categorias: ensino e
pesquisa, producdo de bens e insumos para a saude, informagao em satude e desenvolvimento institucional.

Sua base juridica da relacdo com a Contratante encontra-se ratificada no convénio 145/2022, por meio do processo n.°
25380.003576/2022-46, que estabelece e regula as formas e condi¢des para que ambas desenvolvam atividades de
apoio a programas e projetos de ensino, pesquisa e extensao e desenvolvimento institucional, cientifico, tecnologico e
demais atividades previstas no artigo 1° da Lei n.° 8.958/94, regulamentada pelo Decreto n.° 7.423 de 31 de dezembro
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de 2010, c/c com o artigo 9° do Estatuto da ora contratada, arquivado junto a Cogead, no processo n.°
25380.001035/2012-10, assim como os demais documentos inerentes a habilitagdo no SICAF.

Justifica-se, também, sua escolha e contratagdo por ser uma Instituicdo de direito privado, constituida nos termos da
Lei n.° 8.958/94 ¢ Decreto n.° 7.423/10, detentora de inquestiondvel reputagdo ético-profissional. E entidade sem fins
lucrativos, com capacidade de executar trabalho com elevado grau de competéncia e exceléncia, por meio de sua
propria estrutura. Ademais, de acordo com suas competéncias, o objeto do contrato encontra-se relacionado as suas
finalidades, demonstrando, portanto, preencher os requisitos dispostos no inciso XV, do artigo 75 da Lei n.°
14.133/2021.

A analise da proposta de prestacdo de atividades de apoio cotejada com a expertise da FIOTEC, que pode ser
comprovada por meio do seu portfolio de projetos, indica vantajosidade para a administracdo publica da presente
contratacao.

IV. Objeto da Contratacio

Execucdo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestdo financeira do Projeto “Ampliacio das Acdes de
Vigilancia da Resisténcia a Antimicrobianos Usados no Tratamento de Pessoas Acometidas por Hanseniase”.

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

Objetivo geral: Ampliar as agdes de vigilancia epidemiologica, com énfase na deteccdo de genes de resisténcia aos
antimicrobianos utilizados para o tratamento da hanseniase, tanto os da PQT-U quanto os de segunda linha.

Os objetivos especificos do projeto sdo:

e Monitorar a resisténcia primaria e secundaria a rifampicina, dapsona e ofloxacino entre novos casos de hanseniase
multibacilar

e Monitorar a resisténcia primdaria e secundaria aos farmacos utilizados no tratamento da hanseniase, em pacientes
que recidivaram ou em tratamento que ndo estdo respondendo a poliquimioterapia.

e Monitorar tendéncia temporal da resisténcia a drogas em ambito nacional, buscando correlacionar possiveis
diferencas de endemicidade regionais com a presenca de mutagdes

e Estruturar um sistema de vigilancia para a deteccdo de M. lepromatosis em amostras clinicas de pacientes com
hanseniase

VI. Descricao Detalhada da Contratacao e Atividades de apoio Fiotec

Meta 1: Andlise molecular de amostras enviadas por unidades externas para os laboratorios da rede sentinela de
resisténcia medicamentosa, com énfase no rastreio de mutagdes e polimorfismos por PCR e sequenciamento genético.

Atividade Fiocruz 1.1: Rastreio de mutagdes e polimorfismos por PCR e sequenciamento genético dos alvos rpoB,
folpB1 e gyrA.

Atividade Fiotec 1.1.1: Iniciag@o / Contratagdo do Projeto;

Atividade Fiotec 1.1.2: Concessdo e pagamento de pessoa fisica, na modalidade bolsa de pesquisa, ensino e/ou
extensdo, para execu¢do da meta 1/1.1;

Atividade Fiotec 1.1.3: Contratagdo de pessoa juridica para a realizagdo de atividades da meta 1/1.1;

Atividade Fiotec 1.1.4: Aquisicao de materiais de consumo necessarios para a realizacdo de atividades da meta 1/1.1;
Atividade Fiotec 1.1.5: Emissdo de passagens (nacionais) para apoiar viagens previstas no projeto;

Atividade Fiotec 1.1.6: Pagamento de diarias (nacionais) para apoiar viagens previstas no projeto;

Atividade Fiotec 1.1.7: Prestagdo de Contas do Projeto

Produtos/Resultados Esperados

e Sequenciamento genético de alvos moleculares rpoB, folpBl e gyrA em amostras clinicas de pacientes
diagnosticados com a forma multibacilar da doenga.

e Sequenciamento genético visando identificar mutagdes em amostras clinicas de pacientes multibacilares que
recidivaram ou em tratamento, mas que nao respondem a PQT.
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e Sequenciamento genético visando identificar mutagcdes em amostras clinicas de pacientes com recidiva ou faléncia
terapéutica, buscando avaliar uma possivel associacdo entre a ocorréncia de mutagcdes com a maior endemicidade

da doenga.

e Sequenciamento genético visando identificar M. leprromatosis nos casos de hanseniase diagnosticados.

VII. Localidade:

A execucdo das atividades de apoio podera ser desenvolvida tanto nas dependéncias da Fiocruz quanto nas
dependéncias da Fiotec - na sede ou fora da sede da Fiocruz ou da Fiotec.

VIII. Cronograma de execuc¢io e detalhamento das atividades contratadas:

O custo total do projeto sera de R$ 640.353,00 (seiscentos e quarenta mil trezentos e cinquenta e trés reais) com

vigéncia de 24 (vinte e quatro) meses, conforme detalhamento abaixo:

o Més de
Meta FIOCRUZ Atividades Rubrica Inicio | Fim Total
Fiotec (RS)
da atividade
IPessoa fisica Més 01 Més 24 180.000,00
Pessoa juridica Més 01 | Meés 24 10.000,00
Meta 1 111 1.12: Passagens Més 01 | Més24 20.000,00
Rastreio de mutagdes e 1.13; 1.1.4; |Diarias Més 01 | Més 24 6.400,00
polimorfismos por PCR e 115 1.1.6: )
sequenciamento genético dos | | 7 > Material de Més 01 | Més24 | 364.229.95
alvos rpoB, folpB1 e gyrA. o consumo
Equipamento -- -- --
SubTotal 580.629,95
Totais 580.629,95
Diarias Més 01 | Més 24 6.400,00
Material de Consumo Més 01 Més 24 364.229,95
Passagens Més 01 | Més 24 20.000,00
Pessoa Fisica Més 01 Més 24 180.000,00
Pessoa Juridica Més 01 Més 24 10.000,00
Despesa Operacional e Administrativa Més 01 | Més 24 46.915,99
Encargos Més 01 | Més 24 12.807,06
TOTAL DO CONTRATO 640.353,00

IX. Forma e condi¢des de pagamento:

O pagamento serd realizado conforme o cronograma de desembolso a seguir e condicionado a apresentagdo de relatorio

das atividades, atendendo as orientagdes contidas no Manual de Instrumentos Contratuais Fiocruz/Fiotec.
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MES DE METAS /
PARCELA PAGAMENTO VALOR (RS) Atividades Atividades FIOTEC
FIOCRUZ
1 Més 01 64.000,00| Meta1/1.1 LLL L2, 111136 LL4 LLS;
2 Més 03 256.000,00| Metal/1.1 1.12:1.1.3:1.1.4:1.15:1.1.6
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3 Més 10 256.000,00 Meta 1/1.1 1.1.2; 1.1.3; 1.1.4; 1.1.5; 1.1.6

4 Més 18 64.000,00 Meta 1/1.1 1.1.2; 1.1.3; 1.1.4; 1.1.5; 1.1.6

5 Més 24 353,00 Meta 1/1.1 1.1.2;1.1.3; 11.11.4;;1.1.5;1.1.6;

TOTAL 640.353,00
X. Dotagao Orcamentaria
Acdo: 20Y]J (Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia em Satide)
PTRES: 172792
Fonte de Recursos: 6153000000 | TED n° 20/2023 (FNS)
Elemento de Despesa: 339039
UGR: 254427
XI- Relagao dos Participantes do Projeto:
Nome CPF SIAPE Funcio Valor Bolsa

Roberta Olmo-Pinheiro 072.579.487-98 | 1630878 Coordenador --
José Augusto da Silva 723.363.077-15 -- Colaborador --
IA definir - Meta 01/1.1.2 - - Bolsista 3.750,00
IA definir - Meta 01/1.1.2 - - Bolsista 3.750,00
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Os demais participantes do projeto serdo definidos posteriormente e serdo apontados nos relatorios técnicos de
atividades durante a vigéncia do projeto.

O objeto da contratacdo ndo contempla atividades inerentes as categorias funcionais abrangidas pelo plano de cargos ¢
salarios da Fiocruz, diante da vedacdo contida no inciso IV do art.3° do Decreto 9.507/18 ¢ estd de acordo com as
disposi¢des do Decreto n® 9.991, de 28 de agosto de 2019 que trata da politica e diretrizes para o desenvolvimento de
pessoal da administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional.

A concessdo de bolsas a servidores Fiocruz (quando se aplicar) para participacdo nesse Projeto dar-se-4 mediante o
limite estabelecido pelo Art. 37, XI, da Constituicdo Federal e disposto nos Art. 6° ¢ 7° do Decreto n° 7.423/2010,
observada a portaria da presidéncia da Fiocruz n® 151/2023-PR.

XII. Previsio de prorrogacao e alteracio contratual:

O Contrato tera vigéncia de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado, por
meio de Termo Aditivo, caso necessario ¢ de comum acordo entre as partes contratantes, até a efetiva conclusdo das
atividades de apoio, condicionada a prorrogagdo, a garantia de recursos financeiros, no limite da vigéncia do projeto ao
qual a contratagdo estiver atrelada.

No caso de aditivo para prorrogagdo do prazo de vigéncia contratual, em razdo da necessidade de readequacao do
cronograma de execu¢do, a Unidade devera esclarecer o motivo da ndo realizagdo das atividades na forma inicialmente
pactuada, enumerar as atividades executadas e aqueles pendentes e identificar o que ja foi pago e o saldo remanescente.
Também deverdo ser anexados, aos autos, os relatorios das atividades ja executadas. A justificativa para a prorrogagio
deverd ser elaborada de forma detalhada.
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Os acréscimos contratuais ndo poderdo ultrapassar o limite de 25% e deverdo ter como fato gerador, devidamente
justificado, a identificacdo de uma necessidade ou acontecimento superveniente que possa influenciar o atingimento
das metas estipuladas no projeto. O Termo Aditivo sera utilizado para registrar alteracdes de clausula contratual, preco
ou prazo.

XIII. Fiscalizacio e acompanhamento da execuc¢io do Contrato

A execucdo do contrato sera fiscalizada pelo servidor designado pelo Diretor da Unidade, conforme artigo 117 da Lei
n° 14.133/2021, a fim de alcancar eficiéncia, eficacia, efetividade e economicidade da despesa.

O fiscal avaliara os produtos apresentados ao final de cada etapa com base em critérios técnicos, conforme definido no
cronograma de desembolso, devidamente descritos e comprovados em relatorios parciais, devendo ser verificada, pelo
coordenador do Projeto e pela fiscalizagdo, a comprovagdo da fiel execug¢ao do objeto pactuado no Projeto Bésico ¢ a
correta execugdo financeira, de acordo com o cronograma de execugao.

A Nota fiscal emitida pela FIOTEC, e atestada pelo fiscal contera o numero do Contrato, o objeto do Projeto e a
descrigdo da parcela e o valor correspondente, conforme o cronograma fisico-financeiro.

A omissdo ou o incorreto cumprimento das atribui¢des do coordenador e do fiscal podera gerar danos ao erario.

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

Rio de Janeiro, 02 de outubro de 2023.

Dra. Roberta Olmo-Pinheiro
Coordenadora do Projeto
Matricula/SIAPE n°: 1630878
CPF: 072.579.487-98

Laboratorio de Hanseniase / IOC

Aprovado e de acordo,

Dra. Tania Cremonini de Araudjo-Jorge
Diretora

Instituto Oswaldo Cruz — IOC/Fiocruz
Matricula SIAPE n°® 0462859

CPF: 403.241.337-15

eil _ Documento assinado eletronicamente por Roberta Olmo Pinheiro, Chefe do Laboratério de
- - [Ely Hanseniase, em 02/10/2023, as 15:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.

assinatura

eletrénica 69, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Tania Cremonini de Araujo Jorge, Diretor(2) do 10C, em
03/10/2023, as 11:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

*—'E!E'- = A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"—'ﬂ-ﬁ_&-ﬁ"ﬁ http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
Tt i .

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3107882 e
o cédigo CRC EAO8SD51A.

Referéncia: Processo n? 25030.000941/2023-11 SEI n2 3107882
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