
 

PROJETO BÁSICO

 
 

 
I. Resumo
O projeto visa ampliar e qualificar as ações de vigilância molecular da resistência
aos antimicrobianos utilizados no tratamento da hanseníase, por meio da análise de
amostras clínicas, rastreio de mutações associadas à resistência, monitoramento de
casos de recidiva e falência terapêutica, avaliação da distribuição temporal e
geográfica de perfis de resistência e fortalecimento da capacidade diagnóstica e
analítica da rede de referência. O projeto não possui informações classificadas em
grau de sigilo conforme a Lei de Acesso à Informação (Lei n.12.527/2011).
 
II. Contextualização do projeto principal na Unidade
A vigilância da resistência medicamentosa em hanseníase é estratégica para a
manutenção da efetividade da poliquimioterapia e para a identificação precoce de
alterações que possam comprometer os esquemas terapêuticos. A proposta que
fundamenta este projeto descreve uma rede sentinela nacional formada por três
laboratórios de referência (Laboratório de Hanseníase – IOC/Fiocruz, Instituto Lauro
de Souza Lima e Fundação Alfredo da Matta), voltada ao acompanhamento de casos
multibacilares sem tratamento, recidivas e situações de suspeita de resistência.
Destaca-se ainda a necessidade de ampliar o monitoramento da resistência primária
e secundária, particularmente para rifampicina, dapsona e ofloxacino e, estruturar
capacidade para investigação de novas mutações. O fortalecimento dessas
atividades poderá subsidiar protocolos assistenciais, ações de vigilância, formação
de recursos humanos e decisões de saúde pública.
Para viabilizar a execução, serão analisadas amostras clínicas encaminhadas ao
laboratório de referência no âmbito da vigilância da hanseníase. O fluxo
compreenderá conferência de dados, processamento da amostra, extração de DNA,
amplificação de alvos moleculares por PCR e análise por sequenciamento genético
ou metodologia molecular validada. A investigação de resistência priorizará os alvos
rpoB, folP1 e gyrA, associados, respectivamente, à vigilância de resistência a
rifampicina, dapsona e fluoroquinolonas.
Os resultados serão organizados segundo perfil clínico-epidemiológico, condição de
caso novo, recidiva ou suspeita de falência terapêutica e origem geográfica. O
projeto também contemplará controle de qualidade, documentação dos
procedimentos, consolidação periódica dos achados e atividades de capacitação da
equipe.

Processo nº: 25030.001047/2026-10
Código SAGE: IOC 2627.2
Recurso: LOA Regular

Projeto Básico 6705381         SEI 25030.001047/2026-10 / pg. 1



Entre os principais riscos estão a irregularidade no envio de amostras, qualidade ou
quantidade insuficiente de material biológico, falhas pré-analíticas, atrasos em
aquisições e necessidade de repetição de ensaios. Como medidas de mitigação,
propõem-se padronização dos critérios de envio, comunicação com unidades
remetentes, manutenção de controles de qualidade, planejamento antecipado de
compras e acompanhamento periódico dos indicadores.
 
III. Justificativa da contratação e da fundamentação legal  
Justifica-se a contratação da Fundação para Desenvolvimento Científico e
Tecnológico em Saúde (Fiotec) para o desenvolvimento do presente projeto, tendo
em vista sua finalidade e missão de executar atividades de apoio aos projetos
desenvolvidos pela Fiocruz, nos campos da ciência, tecnologia e inovação, em
diversas categorias: ensino e pesquisa, produção de bens e insumos para a saúde,
informação em saúde e desenvolvimento institucional.
Sua base jurídica da relação com a Contratante encontra-se ratificada na Portaria
227/2024, por meio do processo n.º 25380.004732/2023-77, que estabelece e regula
as formas e condições para que ambas desenvolvam atividades de apoio a
programas e projetos de ensino, pesquisa e extensão e desenvolvimento
institucional, científica, tecnológica e demais atividades previstas no artigo 1º da Lei
n.º 8.958/94, regulamentada pelo Decreto n.º 7.423 de 31 de dezembro de 2010, c/c
com o artigo 9º do Estatuto da ora contratada, arquivado junto à Cogead, no
processo n.º 25380.001035/2012-10, assim como os demais documentos inerentes à
habilitação no SICAF.
Justifica-se, também, sua escolha e contratação por ser uma Instituição de direito
privado, constituída nos termos da Lei n.º 8.958/94 e Decreto n.º 7.423/10,
detentora de inquestionável reputação ético-profissional, não sendo de
conhecimento dessa Unidade, até a presente data, fato que a desabone. É entidade
sem fins lucrativos, com capacidade de executar trabalho com elevado grau de
competência e excelência, por meio de sua própria estrutura. Ademais, de acordo
com suas competências o objeto do contrato encontra-se relacionado às suas
finalidades, demonstrando, portanto, preencher os requisitos dispostos no inciso XV,
do artigo 75 da Lei n.º 14.133/2021.
A análise da proposta de execução de atividades de apoio cotejada com a expertise
da FIOTEC, que pode ser comprovada por meio do seu portfólio de projetos, indica
vantajosidade para a administração pública da presente contratação.
 
IV. Objeto da Contratação
Execução das atividades de apoio logístico, administrativo e gestão financeira do
projeto “Fortalecimento da Rede de Vigilância Molecular da Hanseníase no
Brasil”.
 
V. Objetivo geral e específicos do projeto principal que será apoiado
Objetivo Geral:
Fortalecer a vigilância laboratorial e molecular da resistência aos antimicrobianos na
hanseníase, ampliando a capacidade de detecção, caracterização e análise de
mutações associadas à resistência em Mycobacterium leprae.
 
Objetivos Específicos:
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Monitorar a resistência primária aos fármacos anti-hansênicos em casos novos,
com ênfase em pacientes multibacilares;
Monitorar a resistência secundária em casos de recidiva, falência terapêutica ou
resposta inadequada à poliquimioterapia;
Realizar rastreio molecular de mutações e polimorfismos em alvos relacionados à
resistência, incluindo rpoB, folP1 e gyrA;
Avaliar tendências temporais e a distribuição geográfica dos perfis de resistência
identificados;
Organizar banco de dados técnico para consolidação dos resultados da vigilância
e geração de relatórios;
Fortalecer a formação de recursos humanos e a padronização dos fluxos de
recebimento, processamento, análise e devolução dos resultados.

 
VI. Descrição detalhada da contratação e atividades de apoio Fiotec
Meta 1: Monitorar e caracterizar a resistência antimicrobiana na hanseníase,
qualificando dados e fortalecendo a vigilância e a resposta técnica.
Atividade Fiocruz 1.1 (i) Implantação/continuidade dos fluxos, aquisição de
insumos e início da vigilância molecular; (ii) Ampliação das análises de resistência
primária e secundária e sequenciamento; (iii) Análises finais, capacitação,
consolidação dos indicadores e relatório técnico final.
Atividades Fiotec:
1.1.1  Iniciação/contratação do projeto;
1.1.2  Concessão e pagamento de bolsa à pessoa física, para apoiar a execução das
atividades previstas para o cumprimento da meta;
1.1.3  Cotação e contratação de serviços de pessoa jurídica nacional para viabilizar a
execução das atividades previstas para o cumprimento da meta;
1.1.4  Pagamento de diárias nacionais para viabilizar a participação dos
colaboradores do projeto nas atividades previstas para o cumprimento da meta;
1.1.5  Cotação e aquisição de passagens nacionais para viabilizar o deslocamento de
colaboradores do projeto para a participação nas atividades previstas para o
cumprimento da meta;
1.1.6  Cotação e aquisição de materiais de consumo nacionais para viabilizar a
execução das atividades previstas para o cumprimento da meta;
1.1.7  Encerramento e Prestação de Contas do Projeto.
 
Com a implementação deste projeto, espera-se alcançar os seguintes
produtos/resultados:
Produtos Esperados

Amostras processadas e laudos/resultados moleculares consolidados;
Casos prioritários investigados e perfis de mutação caracterizados;
Banco consolidado e relatórios técnico-epidemiológicos.
Procedimentos padronizados, capacitações e relatório final
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Resultados Esperados

Ampliação da capacidade de detecção de mutações associadas à resistência aos
principais fármacos utilizados no tratamento da hanseníase;
Maior cobertura da investigação molecular de casos novos multibacilares,
recidivas e suspeitas de falência terapêutica;
Produção de informação qualificada sobre tendências temporais e distribuição
regional da resistência;
Padronização e fortalecimento dos fluxos laboratoriais e da formação de recursos
humanos;
Geração de evidências para subsidiar ações de vigilância, protocolos de
tratamento e políticas públicas.

 
VII. Localidade
A execução das atividades de apoio poderá ser desenvolvida tanto nas
dependências da Fiocruz quanto nas dependências da Fiotec - na sede ou fora da
sede da Fiocruz ou da Fiotec.
 
VIII. Cronograma de execução e detalhamento das atividades contratadas
O custo total do projeto será de R$ 450.000,00 (quatrocentos e cinquenta mil de
reais) com vigência de 24 (vinte e quatro) meses, conforme detalhamento abaixo:

Metas Atividades
Fiotec Rubrica

Mês de Valor
Total
(R$)InícioFim

Meta 1
Monitorar

e
caracterizar

a
resistência
antimicrobiana

na
hanseníase,
qualificando
dados e

fortalecendo
a

vigilância
e a

resposta
técnica

1.1.1;
1.1.2;
1.1.3;
1.1.4;
1.1.5;
1.1.6;
1.1.7

Pessoa
Física

Mês
03

Mês
07 20.000,00

Pessoa
Jurídica

Mês
03

Mês
24 2.000,00

Passagens Mês
03

Mês
24 5.000,00

Diárias Mês
03

Mês
24 3.000,00

Material
de
Consumo

Mês
01

Mês
24 379.770,78

Material
Permanente -- -- --

DOA Mês
01

Mês
24 31.229,22

ISS Mês
01

Mês
24 9.000,00

SubTotal   450.000,00
Totais (Custo de
implementação do
projeto)

  409.770,78
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OBS: Oscilações de valores no mercado, assim como impostos, taxas etc., também
devem ser acompanhados em Execução, para atualização do orçamento previsto
inicialmente.
 
IX. Forma e condições de pagamento:
O pagamento será realizado conforme o cronograma de desembolso a seguir e
condicionado a apresentação de relatório das atividades, atendendo as orientações
contidas no Manual de Instrumentos Contratuais Fiocruz/Fiotec. 

 
X. Dotação Orçamentária

Pessoa Física Mês
03

Mês
07 20.000,00

Pessoa Jurídica Mês
03

Mês
24 2.000,00

Passagens Mês
03

Mês
24 5.000,00

Diárias Mês
03

Mês
24 3.000,00

Material de Consumo Mês
01

Mês
24 379.770,78

Material Permanente/
Equipamento   0,00

Despesa Operacional &
Administrativa (DOA)

Mês
01

Mês
24 31.229,22

ISS Mês
01

Mês
24 9.000,00

Valor total do contrato   450.000,00

Parcela

Mês de
Pagamento

(após a
assinatura

do
contrato)

Valor
(R$)

Metas
Fiocruz

Atividades
Fiocruz

Atividades
Fiotec

1 Mês 01 45.000,00 1 1.1 1.1.1; 1.1.6

2 Mês 03 400.000,00 1 1.1 1.1.2; 1.1.3; 1.1.4; 1.1.5;
1.1.6

3 Mês 24 5.000,00 1 1.1 1.1.3; 1.1.4; 1.1.5; 1.1.6;
1.1.7

PTRES: 250316 | 21BF
(Pesquisa)

Fonte de
Recursos: LOA Regular
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XI- Relação dos participantes do projeto

A equipe ainda não está completa nesta fase e será descrita nos relatórios técnicos.
O objeto da contratação não contempla atividades inerentes às categorias
funcionais abrangidas pelo plano de cargos e salários da Fiocruz, diante da vedação
contida no inciso IV do art.3º do Decreto 9.507/18 e está de acordo com as
disposições do Decreto nº 9.991/19 que trata da política e diretrizes para o
desenvolvimento de pessoal da administração pública federal direta, autárquica e
fundacional.
A concessão de bolsas a servidores Fiocruz (quando se aplicar) para participação
nesse Projeto dar-se-á mediante o limite estabelecido pelo Art. 37, XI, da
Constituição Federal e disposto nos Art. 6º e 7º do Decreto nº 7.423/2010,
observada a portaria da presidência da Fiocruz nº 151/2023-PR.
 
XII. Previsão de prorrogação e alteração contratual
O Contrato terá vigência de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de sua
assinatura, podendo ser estendida, caso necessário e de comum acordo entre as
partes contratantes, até a efetiva conclusão das atividades de apoio, condicionada à
garantia de recursos financeiros e no limite da vigência do projeto ao qual a
contratação estiver atrelada.
No caso de prorrogação do prazo de vigência contratual, em razão da necessidade
de readequação do cronograma de execução, a Unidade deverá esclarecer o motivo
da não realização das atividades na forma inicialmente pactuada, enumerar as
atividades executadas e aqueles pendentes e identificar o que já foi pago e o saldo
remanescente. Também deverão ser anexados, aos autos, os relatórios das
atividades já executadas. A justificativa para a prorrogação deverá ser elaborada de
forma detalhada.
Os acréscimos contratuais não poderão ultrapassar o limite de 25% e deverão ter
como fato gerador, devidamente justificado, a identificação de uma necessidade ou
acontecimento superveniente que possa influenciar o atingimento das metas
estipuladas no projeto.
O Termo Aditivo será utilizado para registrar alterações de cláusula contratual,
relacionadas a preço ou supressão de prazo.
 
XIII. Fiscalização e acompanhamento da execução do Contrato
A execução do contrato será fiscalizada pelo servidor designado pelo Diretor da
Unidade, conforme o art.117 da Lei nº 14.133/2021, a fim de alcançar eficiência,
eficácia, efetividade e economicidade da despesa.

Elemento
de
Despesa:

339039

Nome CPF SIAPE Função no
projeto

Valor
(R$)

Roberta Olmo-Pinheiro ***.579.487-
** 1630878 Coordenador 0,00
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O fiscal avaliará os produtos apresentados ao final de cada etapa com base em
critérios técnicos, conforme definido no cronograma de desembolso, devidamente
descritos e comprovados em relatórios parciais, devendo ser verificada, pelo
coordenador do Projeto e pela fiscalização, a comprovação da fiel execução do
objeto pactuado no Projeto Básico e a correta execução financeira, de acordo com o
cronograma de execução.
A Nota fiscal emitida pela FIOTEC, e atestada pelo fiscal conterá o número do
Contrato, o objeto do Projeto e a descrição da parcela e o valor correspondente,
conforme o cronograma físico-financeiro.
A omissão ou o incorreto cumprimento das atribuições do coordenador e do fiscal
poderá gerar danos ao erário.
O fiscal verificará as condições para liquidar e pagar as etapas/atividades,
realizadas, sendo vedado pagamento antecipado. Deverá, na eventualidade de
inexecução total ou parcial do contrato, manifestar-se pela aplicação das sanções
previstas no art. 156, da Lei 14.133/2021, desde que respeitados os princípios da
ampla defesa e do contraditório, e submetendo suas manifestações à aprovação da
autoridade competente.
 
Rio de Janeiro, 24 de setembro de 2026.
 
 
____________________________________
Dra. Roberta Olmo-Pinheiro
Coordenadora do Projeto
Matrícula/SIAPE n°: 1630878
Laboratório de Hanseníase / IOC
CPF: ***.579.487-**
 
Aprovado e de acordo,
 
 
____________________________________
Dra. Tania Cremonini de Araújo-Jorge
Diretora
Instituto Oswaldo Cruz - IOC/Fiocruz
Matrícula SIAPE n° 0462859
CPF: **.241.337-**
 

Documento assinado eletronicamente por Roberta Olmo Pinheiro, Chefe do
Laboratório de Hanseníase, em 24/09/2026, às 20:43, conforme horário oficial
de Brasília, com fundamento no art. 4º do Decreto nº 10.543 de 13 de novembro
de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Tania Cremonini de Araujo Jorge,
Diretor(ª) do IOC, em 25/09/2026, às 09:31, conforme horário oficial de Brasília,
com fundamento no art. 4º do Decreto nº 10.543 de 13 de novembro de 2020.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código
verificador 6705381 e o código CRC 35D24CC0.

Referência: Processo nº 25030.001047/2026-10 SEI nº 6705381
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