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PROJETO BASICO

Desenvolvimento de testes para o diagndstico da Leishmaniose Visceral
Humana e Canina utilizando antigenos recombinantes derivados de
proteinas nativas ou quiméricas.

I. Resumo

Este instrumento tem por finalidade - em ambito interno da FIOCRUZ - o
compromisso entre o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos) e o Instituto Aggeu Magalhdes (IAM), visando ao
estabelecimento de um Projeto de Desenvolvimento de testes para o
diagnostico da Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e da Leishmaniose
Visceral Canina (LVC) utilizando antigenos recombinantes derivados de
proteinas nativas ou quiméricas.

I1. Contextualizacéo do projeto principal na Unidade

Este estudo tem como objetivo aproveitar a expertise adquirida ao longo de
mais de 20 anos de trabalho com proteinas recombinantes no Departamento de
Microbiologia do Instituto Aggeu Magalhaes, para desenvolver novos testes
soroldgicos para a deteccdo da Leishmaniose Visceral, utilizando tecnologia
100% nacional, com o intuito de fortalecer o Sistema Unico de Salde. Com
esse proposito, foi estabelecida uma carta compromisso (Processo n°
25386.000040/2022-19 SEI n° 1786949), com o objetivo de formalizar o
compromisso entre o Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos
(BIOMANGUINHOS) e o Instituto Aggeu Magalhées (IAM), para o
estabelecimento de projetos de desenvolvimento de plataformas para o
diagnostico soroldgico de doencas infecciosas, utilizando antigenos
recombinantes e quimericos, e tendo como alvo inicial a validacao de testes
para o diagnostico das LVH e LVC.

I11. Justificativa da contratacédo e da fundamentacéo legal

Justifica-se a contratacdo da Fiotec (Fundacgéo para Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico em Saude), para o desenvolvimento do presente



projeto, tendo em vista sua finalidade e misséo de executar atividades de
apoio aos projetos desenvolvidos pela Fiocruz, nos campos da ciéncia,
tecnologia e inovacgédo, em diversas categorias: ensino e pesquisa, producao de
bens e insumos para a saude, informacdo em saude e desenvolvimento
institucional.

Sua base juridica da relagdo 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 condicdes para que ambas desenvolvam
atividades de apoio a programas e projetos de ensino, pesquisa e extensao e
desenvolvimento institucional, cientifica, tecnoldgica e demais atividades
previstas no artigo 1° da Lei n.° 8.958/94, regulamentada pelo Decreto n.°
5.205 de 14 de setembro de 2004, 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 habilitacdo no SICAF.

Justifica-se, tambem, sua escolha e contratacdo por ser uma Instituicao de
direito privado, constituida nos termos da Lei n.° 8.958/94 e Decreto n.°
7.423/10, detentora de inquestionavel reputagéo ético-profissional, ndo sendo
de conhecimento dessa Unidade, até a presente data, fato que a desabone. E
entidade sem fins lucrativos, com capacidade de executar trabalho com
elevado grau de competéncia e exceléncia, por meio de sua prépria

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 prestacédo de atividades de apoio cotejada com a
expertise da FIOTEC, que pode ser comprovada por meio do seu portfélio de
projetos, indica vantajosidade para a administracdo publica da presente
contratacao.

V. Objeto da Contratacéo:

Execucéo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestao financeira
do projeto “Desenvolvimento de testes para o diagnostico da Leishmaniose
Visceral Humana e Canina utilizando antigenos recombinantes derivados
de proteinas nativas ou quiméricas”

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



Objetivo geral

Realizar atividades cooperativas entre IAM e Bio-Manguinhos visando a
realizacdo de prova de conceito, avaliagéo, desenvolvimento tecnologico,
registro e producdo de um ou mais testes diagnosticos para a Leishmaniose
Visceral Humana e Canina a partir da tecnologia gerada pelo IAM.

Objetivos especificos

1 — Desenvolver testes diagnésticos para a LVH e para a LVC gue sejam por
imunocromatografia de fluxo lateral (teste rapido), ELISA ou outras
metodologias disponiveis que possam ser alternativas ou substitutos para 0s
ensaios utilizados atualmente pelo Ministério da Saude, caso apresentem
maior sensibilidade e/ou especificidade que estes;

2 — Ampliar as ac¢Oes de uso em diagnoéstico das proteinas recombinantes
derivadas de proteinas nativas ou quiméricas de Leishmania disponibilizadas
recentemente para avaliacdo de um teste rapido de baixo custo para LVH e
LVC, também padronizando um ELISA com as proteinas selecionadas;

3 — Trabalhar em conjunto (Bio-Manguinhos e IAM) para ajustar e avaliar os
ensaios padronizados e formatados para a LVH e paraa LVC;

4 — Obter o registro dos testes desenvolvidos para diagnostico das LVH e
LVC.

V1. Descricdo Detalhada da Contratacao e Atividades de apoio Fiotec

META 1 — Realizar o desenho de novas proteinas recombinantes com
potencial uso no diagndéstico da Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e
Leishmaniose Visceral Canina (LVC).

Atividades Fiocruz Pernambuco:

1.1 Realizar anlises de sequéncias e desenho de genes sintéticos codificando
para novas proteinas recombinantes com potencial uso no diagnostico da
Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e Leishmaniose Visceral Canina
(LVC).



1.2 Encomendar sintese quimica dos genes codificando para as novas
proteinas recombinantes.

Atividades Biomanguinhos - Fiocruz:

1.3 Contribuicao na etapa de desenho das novas construcdes realizada pela
equipe da Fiocruz Pernambuco.

Atividades Fiotec:
1.4 Concesséo e pagamento de pessoa fisica na modalidade de bolsa pesquisa;
1.5 Aquisicdo de material de consumo;

1.6 Iniciacdo/contratacdo de Projetos.

META 2 — Desenvolver testes diagndsticos para Leishmaniose Visceral
Humana (LVH) e Leishmaniose Visceral Canina (LVC) que sejam por
imunocromatografia de fluxo lateral (teste rapido) e/ou ELISA.

Atividades Fiocruz Pernambuco:

2.1 Realizar expressao e purificacdo de proteinas recombinantes com
potencial uso no diagndéstico da Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e
Leishmaniose Visceral Canina (LVC).

2.2 Avaliar a sensibilidade e especificidade das proteinas recombinantes frente
a soros de pacientes e animais com Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e
Leishmaniose Visceral Canina (LVC) através da técnica de ELISA.

2.3 Avaliar a sensibilidade e especificidade das proteinas recombinantes frente
a soros de pacientes com Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e
Leishmaniose Visceral Canina (LVC) através de teste imunocromatografico
de fluxo lateral.

Atividades Biomanguinhos - Fiocruz:



2.4 Construir os testes de ELISA e de imunocromatografia por fluxo lateral
para diagnostico do Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e Leishmaniose
Visceral Canina (LVC).

Atividades Fiotec:

2.5 Concessao e pagamento de pessoa fisica na modalidade de bolsa pesquisa;
2.6 Aquisicdo de material de consumo;

2.7 Pagamento de diérias;

2.8 Pagamento de passagens areas;

META 3 — Ampliar as a¢c6es de uso em diagnostico das proteinas
recombinantes derivadas de proteinas nativas ou quimeéricas

de Leishmania disponibilizadas recentemente para avaliagédo de um teste
rapido de baixo custo para Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e
Leishmaniose Visceral Canina (LVC), também padronizando um ELISA com
as proteinas selecionadas

Atividades Fiocruz Pernambuco:

3.1 Otimizar as condicdes de expresséo e purificagdo em larga escala das
proteinas recombinantes selecionadas com base nos resultados obtidos na
Meta 2.

3.2 Reavaliar a sensibilidade e especificidade das proteinas recombinantes
frente a soros de pacientes e animais com Leishmaniose Visceral Humana
(LVH) e Leishmaniose Visceral Canina (LVC), através da técnica de ELISA.

3.3 Reavaliar a sensibilidade e especificidade das proteinas recombinantes
frente a soros de pacientes com Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e
Leishmaniose Visceral Canina (LVC), através de teste imunocromatografico
de fluxo lateral.

Atividades Biomanguinhos - Fiocruz:



3.4 Construir os testes de ELISA e de imunocromatografia por fluxo lateral
para diagnostico da Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e Leishmaniose
Visceral Canina (LVC)

Atividades Fiotec:

3.5 Concessao e pagamento de pessoa fisica na modalidade de bolsa pesquisa;
3.6 Aquisicédo de material de consumo;

3.7 Pagamento de diarias;

3.8 Pagamento de passagens areas;

META 4 — Trabalhar em conjunto (Bio-Manguinhos e IAM) para ajustar e
avaliar os ensaios padronizados e formatados para Leishmaniose Visceral
Humana (LVVH) e Leishmaniose Visceral Canina (LVC);

Atividades Fiocruz Pernambuco:

4.1 Avaliar a sensibilidade e especificidade de todos os testes obtidos e
comparar resultados com os obtidos anteriormente

Atividades Biomanguinhos - Fiocruz:

4.2 Padronizar a producao dos testes

Atividades Fiotec:
4.3 Concessao e pagamento de pessoa fisica na modalidade de bolsa pesquisa;

4.4 Aquisicdo de material de consumo;

META 5 — Dar entrada no processo de registro de ao menos um teste
desenvolvido para diagnostico das Leishmaniose Visceral Humana (LVH)
e/ou Leishmaniose Visceral Canina (LVC).



Atividades Fiocruz Pernambuco:

5.1 Elaboracao de documentacao e certificados para o registro dos testes junto
aos orgdos reguladores

Atividades Biomanguinhos - Fiocruz:

5.2 Elaboracao de documentacao e certificados para o registro dos testes junto
aos orgaos reguladores

Atividades Fiotec:
5.3 Concesséo e pagamento de pessoa fisica na modalidade de bolsa pesquisa;

5.4 Prestacdo de contas do projeto.

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 execucao e detalhamento das atividades
contratadas:

O custo total do projeto serd de R$ 100.000,00 (cem mil reais) com vigéncia
de 12 meses, conforme detalhamento abaixo:

Meta FIOCRUZ

Meta 1

Realizar o desenho de novas proteinas recombinantes com potencial uso no diagndstico da
Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e Leishmaniose Visceral Canina (LVC).

1.4 Conc
nha modal

1.5 Aquic

1.6 Inicia



Meta 2

Desenvolver testes diagndsticos para a Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e Leishmaniose
Visceral Canina (LVC) que sejam por imunocromatografia de fluxo lateral (teste rdpido),
ELISA.

Meta 3

Ampliar as a¢des de uso em diagndstico das proteinas recombinantes derivadas de
proteinas nativas ou quiméricas de Leishmania disponibilizadas recentemente para
avaliacdo de um teste rdpido de baixo custo para Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e
Leishmaniose Visceral Canina (LVC), também padronizando um ELISA com as proteinas
selecionadas

Meta 4

Trabalhar em conjunto (Bio-Manguinhos e IAM) para ajustar e avaliar 0s ensaios
padronizados e formatados para Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e Leishmaniose
Visceral Canina (LVC);

Meta 5

Dar entrada no processo de registro de ao menos um teste desenvolvido para diagndstico
das Leishmaniose Visceral Humana (LVH) e/ou Leishmaniose Visceral Canina (LVC).

Totais

Diarias

Material de Consumo
Passagens

Pessoa Fisica

Pessoa Juridica

2.5 Conc
na modal

2.6 Aqui
2.7 Pagal
2.8 Pagal

3.5 Conc
na modal

3.6 Aquic
3.7 Pagal
3.8 Pagal

4.3 Conc
na modal

4.4 Aquis

5.3 Conc
na modal

5.4 Prest



Despesa administrativa e operacional

Encargos
TOTAL DO CONTRATO

IX. Forma e condic¢des de pagamento:

O pagamento sera realizado conforme o cronograma de desembolso a seguir e
condicionado a apresentacao de relatorio das atividades, atendendo as
orientacGes contidas no Manual de Instrumentos Contratuais Fiocruz/Fiotec.

PARCELA MES DE Pagamento

1° 1
2° 2
3° 6
40 9
50 12

X. Dotagdo Orgamentéaria

PTRES - 172766

Fonte de Recursos — 1002000000

Elemento de Despesa — 339039

VALOR (R$)
R$ 10.000,00
R$ 29.000,00
R$ 36.000,00

R$ 21.500,00

R$ 3.500,00

XI- Relacéo dos participantes do Projeto:

Nome

Osvaldo Pompilio de Melo Neto

Edimilson Domingos da Silva

CPF

410.642.831-87

907.526.277-91

METAS/Atividades FIOCRUZ

Meta 1/ 1.1,1.2,1.3
Meta 2/ 2.1,2.2,2.3,2.4;
Meta 3 parcial/ 3.1,3.2;
Meta 3/ 3.3,3.4;

Meta 4/ 4.1, 4.2
Meta 5/5.1, 5.2

SIAPE
(para  servidores Fiocruz)

1187253

463989

Fu

Coorc

Vice- co



Adallcia da Silva 096.298.954-12 - Pesq

Wagner José Tenorio dos Santos 093.022.444-23 - Pesqu

Incluir a relagdo dos participantes envolvidos no Projeto ainda néo esteja
completa nesta fase, isso devera ser explicitado e apontado que a equipe sera
descrita nos relatdrios técnicos.

O objeto da contratacdo ndo contempla atividades inerentes as categorias
funcionais abrangidas pelo plano de cargos e salarios da Fiocruz, diante da
vedacao contida no inciso 1V do art.3° do Decreto 9.507/18 e esta de acordo
com as disposic¢des do Decreto n° 5.707/20069.9.991/2019 que trata da
politica e diretrizes para o desenvolvimento de pessoal da administracdo
publica federal direta, autarquica e fundacional.

« A concessdo de bolsas a servidores Fiocruz (quando se aplicar) para
participacdo nesse Projeto dar-se-& mediante o limite estabelecido pelo
Art. 37, XI, da Constituicao Federal e disposto nos Art. 6° e 7° do
Decreto n° 7.423/2010, observada a portaria da presidéncia da
Fiocruz n® 5264/2019-PR.

XI1. Previsdo de prorrogacao e alteracdo contratual:

O Contrato tera vigéncia de 12 meses, a partir da data de sua assinatura,
podendo ser prorrogado, por meio de Termo Aditivo, caso necessario e de
comum acordo entre as partes contratantes, até a efetiva concluséo das
atividades de apoio, condicionada a prorrogacéo, a garantia de recursos
financeiros, no limite da vigéncia do projeto ao qual a contratacdo estiver
atrelada.

No caso de aditivo para prorrogacao do prazo de vigéncia contratual, em razéo
da necessidade de readequacao do cronograma de execucéo, a Unidade devera
esclarecer o motivo da néo realizacdo das atividades na forma inicialmente
pactuada, e numerar as atividades executadas e aquelas pendentes e identificar
0 que ja foi pago e o saldo remanescente. Também deverdo ser anexados, aos
autos, os relatorios das atividades ja executadas. A justificativa para a
prorrogacdo devera ser elaborada de forma detalhada.

Os acréscimos contratuais ndo poderdo ultrapassar o limite de 25% e deverdo
ter como fato gerador, devidamente justificado, a identificacdo de uma


http://www.portaria.fiocruz.br/Doc/P391_2015.pdf

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, pre¢o ou prazo.

XI11. Fiscalizacéo e acompanhamento da execucéao do Contrato

A execucdo do contrato sera fiscalizada pelo servidor designado pelo Diretor
da Unidade, conforme o art.117 da Lei n°® 14.133/2021, a fim de alcancar
eficiéncia, eficécia, 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 comprovacao da
fiel execucdo do objeto pactuado no Projeto Bésico e a correta execucéo
financeira, de acordo com o cronograma de execucao.

A Nota fiscal emitida pela FIOTEC, e atestada pelo fiscal contera o nimero
do Contrato, 0 objeto do Projeto e a descri¢do da parcela e o valor
correspondente, conforme o cronograma fisico-financeiro.

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

O fiscal verificara as condicdes para liquidar e pagar as etapas/atividades,
realizadas, sendo vedado pagamento antecipado. Devera, na eventualidade de
inexecucao total ou parcial do contrato, manifestar-se pela aplicacdo das
sancOes previstas no art. 156, da Lei 14.133/2021, desde que respeitados 0s
principios da ampla defesa e do contraditorio, e submetendo suas
manifestacdes a aprovacdo da autoridade competente.

Recife, 17 de Maio de 2023

Osvaldo Pompilio de Melo Neto
Coordenador do Projeto

Mat.SIAPE 1187253



CPF 410.642.831-87

Aprovado e de acordo,

Aprovado e de acordo,

Pedro Miguel dos Santos Neto
Diretor do Instituto Aggeu Magalhaes
Mat. SIAPE 2038875

CPF: 295.158.074-68

Documento assinado eletronicamente por OSVALDO POMPILIO DE MELO
NETO, Pesquisador em Satde Publica, em 22/05/2023, as 10:39, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n?
8.539, de 8 de outubro de 2015.
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