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. Resumo

O projeto visa ampliar e qualificar as acdes de vigilancia molecular da resisténcia
aos antimicrobianos utilizados no tratamento da hanseniase, por meio da analise de
amostras clinicas, rastreio de mutacdes associadas a resisténcia, monitoramento de
casos de recidiva e faléncia terapéutica, avaliacao da distribuicao temporal e
geografica de perfis de resisténcia e fortalecimento da capacidade diagndstica e
analitica da rede de referéncia. O projeto nao possui informacoes classificadas em
grau de sigilo conforme a Lei de Acesso a Informacao (Lei n.12.527/2011).

Il. Contextualizacao do projeto principal na Unidade

A vigilancia da resisténcia medicamentosa em hanseniase é estratégica para a
manutencao da efetividade da poliquimioterapia e para a identificacao precoce de
alteracdes que possam comprometer os esquemas terapéuticos. A proposta que
fundamenta este projeto descreve uma rede sentinela nacional formada por trés
laboratérios de referéncia (Laboratério de Hanseniase - IOC/Fiocruz, Instituto Lauro
de Souza Lima e Fundacao Alfredo da Matta), voltada ao acompanhamento de casos
multibacilares sem tratamento, recidivas e situacdes de suspeita de resisténcia.
Destaca-se ainda a necessidade de ampliar o monitoramento da resisténcia primaria
e secundaria, particularmente para rifampicina, dapsona e ofloxacino e, estruturar
capacidade para investigacao de novas mutacdes. O fortalecimento dessas
atividades poderd subsidiar protocolos assistenciais, acdes de vigilancia, formacao
de recursos humanos e decisdes de saude publica.

Para viabilizar a execucdo, serao analisadas amostras clinicas encaminhadas ao
laboratério de referéncia no ambito da vigilancia da hanseniase. O fluxo
compreendera conferéncia de dados, processamento da amostra, extracao de DNA,
amplificacdo de alvos moleculares por PCR e andlise por sequenciamento genético
ou metodologia molecular validada. A investigacao de resisténcia priorizard os alvos
rooB, folP1 e gyrA, associados, respectivamente, a vigilancia de resisténcia a
rifampicina, dapsona e fluoroquinolonas.

Os resultados serao organizados segundo perfil clinico-epidemioldgico, condicao de
caso novo, recidiva ou suspeita de faléncia terapéutica e origem geografica. O
projeto também contemplard controle de qualidade, documentacao dos
procedimentos, consolidacao periddica dos achados e atividades de capacitacao da
equipe.



Entre os principais riscos estao a irregularidade no envio de amostras, qualidade ou
guantidade insuficiente de material biolégico, falhas pré-analiticas, atrasos em
aquisicOes e necessidade de repeticao de ensaios. Como medidas de mitigacao,
propdem-se padronizacao dos critérios de envio, comunicacao com unidades
remetentes, manutencao de controles de qualidade, planejamento antecipado de
compras e acompanhamento periédico dos indicadores.

I11. Justificativa da contratacao e da fundamentacao legal

Justifica-se a contratacdo da Fundacdao para Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico em Saude (Fiotec) para o desenvolvimento do presente projeto, tendo
em vista sua finalidade e missao de executar atividades de apoio aos projetos
desenvolvidos pela Fiocruz, nos campos da ciéncia, tecnologia e inovacao, em
diversas categorias: ensino e pesquisa, producdao de bens e insumos para a saulde,
informacao em salde e desenvolvimento institucional.

Sua base juridica da relacdo com a Contratante encontra-se ratificada na Portaria
227/2024, por meio do processo n.2 25380.004732/2023-77, 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.2 8.958/94, regulamentada pelo Decreto n.2 7.423 de 31 de dezembro de 2010, c/c
com o artigo 92 do Estatuto da ora contratada, arquivado junto a Cogead, no
processo n.2 25380.001035/2012-10, assim como os demais documentos inerentes a
habilitacao no SICAF.

Justifica-se, também, sua escolha e contratacao por ser uma Instituicao de direito
privado, constituida nos termos da Lei n.2 8.958/94 e Decreto n.? 7.423/10,
detentora de inquestionavel reputacao ético-profissional, nao 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 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.2 14.133/2021.

A andlise da proposta de execucao de atividades de apoio cotejada com a expertise
da FIOTEC, que pode ser comprovada por meio do seu portfdlio de projetos, indica
vantajosidade para a administracao publica da presente contratacao.

IV. Objeto da Contratacao

Execucao das atividades de apoio logistico, administrativo e gestao financeira do
projeto “Fortalecimento da Rede de Vigilancia Molecular da Hanseniase no
Brasil”.

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

Objetivo Geral:

Fortalecer a vigilancia laboratorial e molecular da resisténcia aos antimicrobianos na
hanseniase, ampliando a capacidade de deteccao, caracterizacao e analise de
mutacdes associadas a resisténcia em Mycobacterium leprae.

Objetivos Especificos:



e Monitorar a resisténcia primaria aos farmacos anti-hansénicos em casos novos,
com énfase em pacientes multibacilares;

e Monitorar a resisténcia secundaria em casos de recidiva, faléncia terapéutica ou
resposta inadequada a poliguimioterapia;

e Realizar rastreio molecular de mutacgdes e polimorfismos em alvos relacionados a
resisténcia, incluindo rpoB, folP1 e gyrA,;

e Avaliar tendéncias temporais e a distribuicao geografica dos perfis de resisténcia
identificados;

e Organizar banco de dados técnico para consolidacao dos resultados da vigilancia
e geracao de relatérios;

e Fortalecer a formacao de recursos humanos e a padronizacao dos fluxos de
recebimento, processamento, analise e devolucao dos resultados.

VI. Descricao detalhada da contratacao e atividades de apoio Fiotec

Meta 1: Monitorar e caracterizar a resisténcia antimicrobiana na hanseniase,
gualificando dados e fortalecendo a vigilancia e a resposta técnica.

Atividade Fiocruz 1.1 (i) Implantacao/continuidade dos fluxos, aquisicao de
insumos e inicio da vigilancia molecular; (ii) Ampliacao das analises de resisténcia
primdria e secundaria e sequenciamento; (iii) Analises finais, capacitacao,
consolidacao dos indicadores e relatdrio técnico final.

Atividades Fiotec:
1.1.1 Iniciacao/contratacao do projeto;

1.1.2 Concessao e pagamento de bolsa a pessoa fisica, para apoiar a execucao das
atividades previstas para o cumprimento da meta;

1.1.3 Cotacao e contratacao de servicos de pessoa juridica nacional para viabilizar a
execucao das atividades previstas para o cumprimento da meta;

1.1.4 Pagamento de diarias nacionais para viabilizar a participacdao dos
colaboradores do projeto nas atividades previstas para o cumprimento da meta;

1.1.5 Cotacao e aquisicao de passagens nacionais para viabilizar o deslocamento de
colaboradores do projeto para a participacao nas atividades previstas para o
cumprimento da meta;

1.1.6 Cotacao e aquisicao de materiais de consumo nacionais para viabilizar a
execucao das atividades previstas para o cumprimento da meta;

1.1.7 Encerramento e Prestacao de Contas do Projeto.

Com a implementacao deste projeto, espera-se alcancar o0s seguintes
produtos/resultados:

Produtos Esperados

e Amostras processadas e laudos/resultados moleculares consolidados;
o Casos prioritarios investigados e perfis de mutacao caracterizados;

e Banco consolidado e relatérios técnico-epidemioldgicos.

e Procedimentos padronizados, capacitacdes e relatério final



Resultados Esperados

e Ampliacao da capacidade de deteccao de mutacdes associadas a resisténcia aos
principais farmacos utilizados no tratamento da hanseniase;

e Maior cobertura da investigacao molecular de casos novos multibacilares,
recidivas e suspeitas de faléncia terapéutica;

e Producao de informacao qualificada sobre tendéncias temporais e distribuicao
regional da resisténcia;

e Padronizacao e fortalecimento dos fluxos laboratoriais e da formacao de recursos
humanos;

e Geracao de evidéncias para subsidiar acbes de vigilancia, protocolos de
tratamento e politicas publicas.

VIl. Localidade

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

VIIl. Cronograma de execucao e detalhamento das atividades contratadas

O custo total do projeto sera de R$ 450.000,00 (quatrocentos e cinquenta mil de
reais) com vigéncia de 24 (vinte e quatro) meses, conforme detalhamento abaixo:

. Més de | Valor
Metas | AtVidades ica | _. | Total
Fiotec InicjoFim (R$)
Pessoa Més| Més
ota 1 Fisica 03 | o7 | 20:000.00
ela Pessoa Més| Mésg 2.000100
Monitorar Juridica 03 | 24| =7
© Més| Mé
caracterizar Passagens e TS 5.000,00
a 03 | 24
resisténcia 1.1.1;| .. . Més| Még
antimicrotia}n%-gi Diarias 03 | 24 | 3:000,00
na =2/ Material . .
hansenfasell.l.‘l; de Més| Més 379.770,78
qualificangol-1-3;| ~;ncumo | 01 | 24
dados e | 1.1.6; ,
fortalecendd-1.7 | Material N .
a Permanentp
vigilancia Més| Més )
ea DOA 01 | 24 31.229,22
resposta A A
técnica ISS '(\)"fs g"fs 9.000,00
SubTotal 450.000,00
Totais (Custo de
implementacao do 409.770,78
projeto)




, . Més| Més
Pessoa Fisica 03 | 07 20.000,00
L s Més| Més
Pessoa Juridica 03 | 24 2.000,00
Més| Més
Passagens 03 | 24 5.000,00
ey . Més| Més
Diarias 03 | 24 3.000,/00
Material de Consumo Mes| Mes 379.770,78
01 | 24
Material Permanente/
. 0,00
Equipamento
Desp_e§a 0|_oeraC|onaI & | Més| Még 31.229,22
Administrativa (DOA) 01 | 24
Més| Més
ISS o1 | 24 9.000,00
Valor total do contrato 450.0|00,00

OBS: Oscilacbes de valores no mercado, assim como impostos, taxas etc., também
devem ser acompanhados em Execucao, para atualizacao do orcamento previsto

inicialmente.

IX. Forma e condicoes de pagamento:

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

Més de
Pagamento
p I (apés a Valor Metas AtiVidadbS AtiVidadeS

arcela i

assu;atura (R$) Fiocruz | Fiocruz Fiotec

o

contrato)
1 Més 01 45.000,00 1 1.1 1.1.1;1.1.6
2 Més 03 400.000,00, 1 1.1 1.1.2; 1'1'13‘1161'4‘ 1.1.5;
3 Més 24 5.000,00 1 1.1 1.1.3; 1'1';“11%1'5‘ 1.1.6;

X. Dotacao Orcamentaria

PTRES: 25031§ | 21BF
(Pesquisa)

Fonte de

Recursos: LOA Regular




Elemento
de 339039
Despesa:

XI- Relacao dos participantes do projeto

Funcao no Valor
Nome CPF SIAPE projeto (R$)
kskok -
Roberta Olmo-Pinheiro '512'487 1630878| Coordenador 0,00

A equipe ainda nao esta completa nesta fase e sera descrita nos relatérios técnicos.

O objeto da contratacao nao contempla atividades inerentes as categorias
funcionais abrangidas pelo plano de cargos e saldrios da Fiocruz, diante da vedacao
contida no inciso IV do art.32 do Decreto 9.507/18 e estd de acordo com as
disposicdes do Decreto n® 9.991/19 que trata da politica e diretrizes para o
desenvolvimento de pessoal da administracao publica federal direta, autarquica e
fundacional.

A concessao de bolsas a servidores Fiocruz (quando se aplicar) para participacao
nesse Projeto dar-se-a mediante o limite estabelecido pelo Art. 37, XI, da
Constituicao Federal e disposto nos Art. 62 e 72 do Decreto n® 7.423/2010,
observada a portaria da presidéncia da Fiocruz n® 151/2023-PR.

XIl. Previsao de prorrogacao e alteracao contratual

O Contrato tera vigéncia de 24 (vinte e guatro) meses, a partir da data de sua
assinatura, podendo ser estendida, caso necessario e de comum acordo entre as
partes contratantes, até a efetiva conclusao das atividades de apoio, condicionada a
garantia de recursos financeiros e no limite da vigéncia do projeto ao qual a
contratacao estiver atrelada.

No caso de prorrogacao do prazo de vigéncia contratual, em razao da necessidade
de readequacao do cronograma de execucao, a Unidade devera esclarecer o motivo
da nao realizacao das atividades na forma inicialmente pactuada, enumerar as
atividades executadas e agueles pendentes e identificar o que ja foi pago e o saldo
remanescente. Também deverdao ser anexados, aos autos, os relatérios das
atividades ja executadas. A justificativa para a prorrogacao devera ser elaborada de
forma detalhada.

Os acréscimos contratuais nao poderao ultrapassar o limite de 25% e deverao ter
como fato gerador, devidamente justificado, a identificacao de uma necessidade ou
acontecimento superveniente que possa influenciar o atingimento das metas
estipuladas no projeto.

O Termo Aditivo serd utilizado para registrar alteracdes de cldusula contratual,
relacionadas a preco ou supressao de prazo.

XIll. Fiscalizacao e acompanhamento da execucao do Contrato

A execucao do contrato serda fiscalizada pelo servidor designado pelo Diretor da
Unidade, conforme o art.117 da Lei n® 14.133/2021, a fim de alcancar eficiéncia,
eficacia, efetividade e economicidade da despesa.




O fiscal avaliard os produtos apresentados ao final de cada etapa com base em
critérios técnicos, conforme definido no cronograma de desembolso, devidamente
descritos e comprovados em relatérios parciais, devendo ser verificada, pelo
coordenador do Projeto e pela fiscalizacao, a comprovacao da fiel execucao do
objeto pactuado no Projeto Basico e a correta execucao financeira, de acordo com o
cronograma de execugao.

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

A omissao ou o incorreto cumprimento das atribuicdes do coordenador e do fiscal
poderd gerar danos ao erario.

O fiscal verificard as condicdes para liquidar e pagar as etapas/atividades,
realizadas, sendo vedado pagamento antecipado. Deverd, na eventualidade de
inexecucao total ou parcial do contrato, manifestar-se pela aplicacao das sancdes
previstas no art. 156, da Lei 14.133/2021, desde que respeitados os principios da
ampla defesa e do contraditério, e submetendo suas manifestacdes a aprovacao da
autoridade competente.

Rio de Janeiro, 24 de setembro de 2026.

Dra. Roberta Olmo-Pinheiro
Coordenadora do Projeto
Matricula/SIAPE n°: 1630878
Laboratério de Hanseniase / 10C
CPF: *** 579,487-**

Aprovado e de acordo,

Dra. Tania Cremonini de Arauljo-Jorge
Diretora

Instituto Oswaldo Cruz - I0OC/Fiocruz
Matricula SIAPE n°® 0462859

CPF: **,241.337-**

Documento assinado eletronicamente por Roberta Olmo Pinheiro, Chefe do
Laboratdrio de Hanseniase, em 24/09/2026, as 20:43, conforme horério oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 42 do Decreto n? 10.543 de 13 de novembro
de 2020.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/d10543.htm

-r Documento assinado eletronicamente por Tania Cremonini de Araujo Jorge,
..‘iel Lil! Diretor(2) do 10C, em 25/09/2026, as 09:31, conforme horario oficial de Brasilia,
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