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Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020 — Plataformas
Inovadoras em Terapias Avanc¢adas

ERRATA
Item |Ondeselé Leia-se
6.6.5 O arquivo devera ser gerado em formato PDF O arquivo devera ser gerado em formato PDF
OCR e anexado ao Formulario de Propostas OCR e anexado ao Formulario de Propostas
onling, limitando-se a 1Mb (um megabyte). online, limitando-se a 5Mb (cinco megabytes).
6.6.6 Caso seja necessario utilizar figuras, graficos, Caso seja necessdrio utilizar figuras, graficos,

fotos e/ou outros para esclarecer a
argumentacdo da proposta, a capacidade do
arquivo ndo podera ser comprometida, pois as
propostas que excederem o limite de 1Mb nao
serdo recebidas pelo guiché eletronico do CNPq.

fotos e/ou outros para esclarecer a
argumentacdo da proposta, a capacidade do
arquivo ndo podera ser comprometida, pois as
propostas que excederem o limite de 5Mb nao
serdo recebidas pelo guiché eletronico do CNPq.

O Ministério da Saude — MS, por intermédio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia — Decit,
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude — DGITIS e da Coordenagdo-
Geral do Complexo Industrial da Saude — CGCIS da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude —SCTIE, e o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico — CNPq
tornam publica a presente Chamada e convidam os interessados a apresentarem propostas nos termos aqui
estabelecidos.

1 - OBIJETO
Apoiar financeiramente projetos de pesquisa que visem contribuir significativamente para o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a inovagdo do Pais, por meio do desenvolvimento de
plataformas de conhecimento, testagem e exploracdao em torno de conceitos inovadores com tecnologia
nacional para obtencdo e desenvolvimento de produtos de terapias avancadas, dentre os quais incluem-se
os produtos de terapia celular (minimamente e extensivamente manipulados), de terapia génica (in vivo e
ex vivo) e de engenharia tecidual. Estas plataformas devem abranger os componentes necessarios para criar
uma base solida sobre a qual serd possivel criar novas abordagens terapéuticas ou superar gargalos
especificos no desenvolvimento de produtos de terapias avancgadas, a depender das especificidades das
linhas de pesquisas dispostas nesta Chamada, que incluem:
= desenvolvimento: que compreende as fases de planejamento, construgdo, caracterizagao,
refinamento e manufatura do produto terapéutico;
= ensaios exploratdrios e ndo clinicos: que compreendem as fases de elucida¢cdo dos mecanismos de
acdo e a demonstragao de prova de conceito, in vitro e in vivo, do produto terapéutico em modelos
animais; e
= ensaios clinicos: que compreende a demonstracdo de prova de conceito de seguranca e eficacia
clinica do produto terapéutico.

1.1 — S3o objetivos desta Chamada:
1.1.1- Selecionar e contratar propostas de acordo com os eixos tematicos e as linhas de pesquisa definidas
no subitem 1.2.

1.2 — Os projetos deverao abordar uma das seguintes linhas de pesquisa:
1.2.1 - Eixo Tematico | — Desenvolvimento de Produtos Minimamente Manipulados
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1.2.1.a — Linha de Pesquisa l.a: Ensaio clinico pivotal de fase Il ou Ill com produto terapéutico
investigacional a base de células mononucleares ou seus derivados para o tratamento de doencas
vasculares periféricas.

Objetivo: Apoiar estudos em fases mais avancadas de desenvolvimento clinico para comprovagdo de
seguranca e eficdcia clinica do tratamento com células mononucleares ou seus derivados em doengas
vasculares periféricas. N3o serdo aceitas propostas que visem a abordar os componentes de
desenvolvimento, ensaios exploratdrios e ensaios nao clinicos, conforme definido no item 1.

1.2.2 - Eixo Tematico Il — Desenvolvimento de Produtos Extensivamente Manipulados

1.2.2.a - Linha de Pesquisa Il.a: Desenvolvimento de produto terapéutico investigacional a base de
linfécitos ou linfécitos engenheirados para o tratamento de doencas oncoldgicas, autoimunes ou
infecciosas.

Objetivo: Apoiar estudos que visem aos componentes de desenvolvimento, ensaios exploratérios, ensaios
nao-clinicos ou ensaios clinicos, conforme definido no item 1, com linfdcitos ou linfécitos engenheirados -
tais como células T ou natural killer (NK) expressando receptor de antigeno quimérico (CAR), mas ndo
restritas a essas - para o tratamento de doencas oncoldgicas, autoimunes ou infecciosas.

1.2.2.b - Linha de Pesquisa Il.b: Desenvolvimento de produto terapéutico investigacional de terapia celular
ou terapia génica ex vivo a base de células-tronco mesenquimais, hematopoiéticas, de pluripoténcia
induzida (iPS) ou seus derivados para o tratamento de doengas neurodegenerativas, cardiovasculares,
oculares, acidente vascular cerebral (AVC) e lesdo raquimedular.

Objetivo: Apoiar estudos que visem aos componentes de desenvolvimento, ensaios exploratérios, ensaios
ndo-clinicos ou ensaios clinicos, conforme definido no item 1, com produtos investigacionais de terapia
celular ou de terapia génica ex vivo a base de células-tronco mesenquimais, hematopoiéticas e iPS para as
condicdes de salide supramencionadas.

1.2.2.c - Linha de Pesquisa Il.c: Desenvolvimento de produto terapéutico investigacional de terapia celular
ou terapia génica (in vivo ou ex vivo) para doencgas raras monogénicas ndo oncoldgicas.

Objetivo: Apoiar estudos que visem aos componentes de desenvolvimento, ensaios exploratérios, ensaios
nao-clinicos ou ensaios clinicos, conforme definido no item 1, com produtos investigacionais de terapia
celular ou de terapia génica para doencas raras monogénicas que ndo sejam cancer.

1.2.2.d - Linha de Pesquisa Il.d: Desenvolvimento de produto terapéutico investigacional de terapia celular
ou terapia génica (in vivo ou ex vivo) para hemofilia ou anemia falciforme.

Objetivo: Apoiar estudos que visem aos componentes de desenvolvimento, ensaios exploratérios, ensaios
nao-clinicos ou ensaios clinicos, conforme definido no item 1, com produtos investigacionais de terapia
celular ou de terapia génica para hemofilia ou anemia falciforme.

1.2.2.e - Linha de Pesquisa ll.e: Desenvolvimento de produto terapéutico investigacional de terapia génica
(in vivo ou ex vivo) a base de técnicas de edi¢cao de gendmica para doencas raras monogénicas, oncolégicas,
neurodegenerativas ou cardiovasculares.

Objetivo: Apoiar estudos que visem aos componentes de desenvolvimento, ensaios exploratérios, ensaios
nao-clinicos ou ensaios clinicos, conforme definido no item 1, com produtos investigacionais de terapia
génica a base de técnicas de edicdo genémica - tais como Zinc Finger, TALENs e CRISPR-CAS9, mas ndo
restritas a essas - para as condi¢Ges de salide supramencionadas.

1.2.2.f — Linha de Pesquisa Il.f: desenvolvimento de produto terapéutico investigacional de engenharia
tecidual para lesdes epiteliais ou doencas oculares.

Objetivo: Apoiar estudos que visem aos componentes de desenvolvimento, ensaios exploratérios, ensaios
nao-clinicos ou ensaios clinicos, conforme definido no item 1, com produtos investigacionais de engenharia
tecidual para medicina regenerativa ligada a lesdes epiteliais e doencas oculares. Entende-se por produto
investigacional de engenharia tecidual o produto bioldgico constituido por células humanas organizadas em
tecidos ou érgdos que apresenta propriedades que permitam regenerar, reconstituir ou substituir um tecido
ou 6rgdo humano, na presenca ou ndo de suporte estrutural constituido por material bioldgico ou
biocompativel, sendo que tenha sido submetido a manipulacdo extensa e/ou desempenhe no receptor
funcdo distinta da desempenhada no doador.
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1.3 — Ndo serdo financiadas propostas:

a) de estudos de revisdo de literatura ou sistematicos;

b) de estudos de Avaliagdo de Tecnologias em Salde (ATS);

c) de ensaios clinicos que tenham como um dos objetivos do projeto abordar fases anteriores do
desenvolvimento (desenvolvimento e/ou ensaios exploratdrios e ndo-clinicos, conforme definido no
item 1 deste Edital) ou que ndo tenham finalizado de forma devida esses componentes para seguir
para o desenvolvimento clinico com o produto de terapia avangada investigacional objeto da
proposta;

d) que utilizarem a excecdo bolar - que consiste no uso de uma invengéo descrita em documento de
patente, sem a permissdo do seu titular, para fins exclusivos de levantamento de informag¢des, de
dados e para a realizago de testes, com vistas a obteng¢Go de registro de comercializa¢éo, nos
termos do inciso VIl do art. 43 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996 - com o intuito Unico de
reproduzir a tecnologia descrita no documento patentdrio, exceto se for para desenvolver uma nova
tecnologia com base na tecnologia descrita na patente; e

e) de ensaios clinicos gue ndo apresentem junto ao projeto completo documento gue comprove que o
Centro _de Processamento Celular (CPC) responsadvel pela manufatura do produto de terapia
avancada investigacional objeto da pesquisa possui licenca sanitdria vigente, ou estd em processo
de obtencdo (devendo apresentar a requisicdo feita junto ao orgdo de vigilancia sanitaria
competente), nos termos do art. 11 da RDC n2 214/2018, e que nio explicitem no projeto que irdo
seguir todos os tramites regulatdrios previstos para a execucdo de ensaios clinicos no pais com este
tipo de produto terapéutico, nos termos da RDC n2 260/2018.

1.4 — E COMPULSORIO que os projetos completos de pesquisa a serem encaminhados de forma anexa as
propostas submetidas na Plataforma Carlos Chagas estejam de acordo com os modelos anexados a esta
Chamada.

1.5 — O Ministério da Saude solicitara aos pesquisadores, ao final da execugdo das pesquisas contempladas,
o Resumo Executivo contendo a sintese dos principais resultados da pesquisa, utilizando linguagem
acessivel e adequada ao publico-alvo, que consiste em profissionais e gestores da saude. Os coordenadores
dos projetos deverao encaminhar este documento diretamente ao Ministério da Saude, por meio do correio
eletrénico decit@saude.gov.br.

1.6 — E COMPULSORIO que o projeto de pesquisa preveja um plano de divulgacdo das a¢des e resultados
decorrentes do estudo, salvaguardando o requisito da novidade para fins de prote¢ao patentaria conforme
previsto na Lei n © 9.279/1996. Para atender a essa demanda especifica, serd permitida a inclusdo de
profissional especializado em divulgacdo cientifica como membro de equipe ou a contratacdo de equipe
especializada em traduc¢do do conhecimento com recursos do projeto.

1.7 — E COMPULSORIO que o projeto de pesquisa preveja a realizacdo de a¢des de Extensdo Comunitaria
relacionadas a temdtica da proposta, com frequéncia minima de 1 (uma) atividade por bimestre, durante
todo o periodo de vigéncia do projeto de pesquisa. Para atender a essa demanda especifica, sera permitida
a previsdo de utilizacdo de recursos do projeto.

2 - CRONOGRAMA

_‘

Langamento da Chamada no Diario Oficial da Unido e na pagina do CNPq 03/08/2020
Prazo para impugnacdo da Chamada 13/08/2020
Data limite para submissdo das propostas 17/09/2020
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on 19/10/2020 a

Julgamento pelo Comité Julgador 23/10/202

B n A . 27/10/2020 a
Jul to e Classifl Final pelo Comité de Rel Social
ulgamento e Classificagcdo Final pelo Comité de Relevancia Socia 30/10/2020
Divulgacdo do IR(.esuItado prellm.lnar do julgamento no Diario Oficial da Unido, por 05/11/2020
extrato, e na pagina do CNPq na internet
!Drazo para interposicdo de recurso administrativo do resultado preliminar do 16/11/2020
julgamento
Divullga‘géo Final das p.ropostas aprovadas no Diario Oficial da Unido, por extrato, e 30/11/2020
na pagina do CNPq na internet

3 - CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE
3.1 — Os critérios de elegibilidade indicados abaixo sdo obrigatdrios e a auséncia de qualquer um deles
resultara no indeferimento da proposta.

3.2 — Quanto ao Proponente:

3.2.1 -0 proponente, responsavel pela apresentacdo da proposta, deverd obrigatoriamente:

a) ter seu curriculo cadastrado na Plataforma Lattes e atualizado até a data limite para submissdo da
proposta;

b) possuir o titulo de Doutor ou livre-docéncia;

c) ser o coordenador do projeto;

d) ter vinculo formal com a instituicdo de execucdo do projeto. Vinculo formal é entendido como toda e
qualquer forma de vinculagdo existente entre o proponente, pessoa fisica, e a instituicdo de execugdo do
projeto. Na inexisténcia de vinculo empregaticio ou funcional, o vinculo estara caracterizado por meio de
documento oficial que comprove haver concordancia entre o proponente e a instituicdo de execucdo do
projeto para o desenvolvimento da atividade de pesquisa e/ou ensino, documento esse expedido por
autoridade competente da instituicdao. Esse documento deve ficar em poder do proponente, ndo sendo
necessaria a remessa ao CNPq.

3.3 — Quanto a Instituicao de Execugao do Projeto:

3.3.1 — A instituicdo de execugdo do projeto deve ser uma Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagao
(ICT) cadastrada no Diretdrio de Instituicdes do CNPq.

3.3.1.1 - Entende-se por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICT): 6rgdao ou entidade da
administra¢do publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos legalmente
constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em sua missao institucional ou em seu
objetivo social ou estatutario a pesquisa bdsica ou aplicada de carater cientifico ou tecnolégico ou o
desenvolvimento de novos produtos, servigos ou processos.

3.3.2 - Ainstituicdo de execugdo do projeto é aquela com a qual o proponente deve apresentar vinculo.

4 — RECURSOS FINANCEIROS

4.1 — As propostas aprovadas serdo financiadas com recursos no valor global de RS 47.245.845,00 (quarenta
e sete milhdes, duzentos e quarenta e cinco mil, oitocentos e quarenta e cinco reais), oriundos dos
orcamentos do Decit/SCTIE/MS, do DGITIS/SCTIE/MS e do CGCIS/SCTIE/MS, sendo RS 22.507.845,00 (vinte e
dois milhdes, quinhentos e sete mil, oitocentos e quarenta e cinco reais) para despesas de custeio, RS
15.030.000,00 (quinze milhdes e trinta mil reais) para despesas de capital e RS 9.708.000,00 (nove milhdes,
setecentos e oito mil reais) para despesas de bolsas.

4.1.1 - Os recursos financeiros sdo provenientes do TED n2 48/2020, firmado entre o MS e o CNPq, e serdo
liberados de acordo com a disponibilidade orcamentaria e financeira do CNPg e na forma pactuada no
referido instrumento.
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4.1.2 — Outros recursos decorrentes de parcerias futuras poderdo ser aplicados na suplementacao de
propostas aprovadas no ambito desta Chamada e/ou na contratacdo de novos projetos dentre os aprovados
guanto ao mérito.

4.1.3 — Quando o cronograma de desembolso ocorrer em mais de um exercicio financeiro, o repasse de
cada ano ficard condicionado a disponibilidade orcamentaria e financeira do CNPq e do MS.

4.2 — |dentificada a conveniéncia e a oportunidade e havendo disponibilidade de recursos adicionais para
esta Chamada, em qualquer fase, o CNPq e o MS poderdo decidir por suplementar os projetos contratados
e/ou contratar novos projetos dentre os aprovados quanto ao mérito.

4.2.1 — No caso descrito no subitem 4.2, a contratacao de novos projetos seguira, necessariamente, a ordem
de classificacdo conforme decisdo da Diretoria Executiva do CNPq (DEX).

4.3- Nao hd valor maximo de financiamento para os projetos a serem submetidos a esta Chamada, devendo
o valor solicitado ser adequado aos objetivos e metas propostos e ao prazo de execugdo da proposta
estipulado no item 10.4.

4.3.1 — Os cortes orgamentarios, quando cabiveis, ndo deverdo ultrapassar 20% do valor global solicitado,
de forma a garantir a viabilidade da execuc¢do do projeto.

5 — ITENS FINANCIAVEIS
5.1 — Os recursos da presente Chamada serdo destinados ao financiamento de itens de custeio, capital e/ou
bolsa, compreendendo:

5.2 — Custeio:

a) material de consumo;

b) servigos de terceiros — pagamento integral ou parcial de contratos para pessoa fisica ou juridica, de
carater eventual;

c) despesas acessoérias de importacdo; e

d) passagens e diarias, de acordo com as Tabelas de Valores de Diarias para Auxilios Individuais e
Bolsas de Curta Duragdo. A proposta deverd prever a destinacdo de recursos de passagens e didrias
para viabilizar a participacdo do coordenador do projeto em guatro Semindrios de Avaliacdo (Marco
Zero, Parciais e Final) se o projeto tiver vigéncia de 36 meses ou em trés semindrios de avaliacdo
(Marco Zero, Parcial e Final) se o projeto tiver vigéncia de 24 meses.

5.2.1 — Qualquer pagamento a pessoa fisica deve ser realizado de acordo com a legislagdo em vigor, de
forma a ndo estabelecer vinculo empregaticio.

5.2.2 — A mao-de-obra empregada na execugdo do projeto nao terd vinculo de qualquer natureza com o
CNPq e deste ndo podera demandar quaisquer pagamentos, permanecendo na exclusiva responsabilidade
do Coordenador/Instituicdo de execucdo do projeto.

5.2.3 — O pagamento de despesas de publicacdo devera ser realizado no modelo de acesso aberto.

5.2.4 — Podera ser prevista na proposta a destinacdo de recursos para a inclusdo de profissional
especializado na area de divulgacdo cientifica como membro de equipe ou a contratacdo de equipe
especializada em traducdo do conhecimento, de forma a possibilitar a adequada divulgacdo das acgdes e
resultados decorrentes do estudo a sociedade.

5.2.5 — Podera ser prevista na proposta a destinagao de recursos para a realiza¢cdo das a¢Oes de Extensao
Universitaria.

5.2.6 — No caso de submissdo de ensaio clinico a presente Chamada, o projeto devera obrigatoriamente
contemplar em seu orgamento recursos para ressarcimento do participante de pesquisa conforme
preconizado pela Resolugdo do CNS n? 466/2012, seguro para o participante de pesquisa, taxas regulatérias
(conforme preconizado pela RDC n2 260/2018) e monitorias dos dados.

5.3 — Capital:
a) equipamentos e material permanente; e
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b) material bibliografico.

5.3.1 — Os bens gerados ou adquiridos no ambito de projetos contratados nesta Chamada serao
incorporados, desde a sua aquisicdo, ao patrimoénio da ICT a qual o coordenador do projeto estiver
vinculado.

5.3.1.1 — Serd de responsabilidade do coordenador do projeto e da ICT a forma de incorporagdo do bem a
instituicao.

5.3.1.2 — O coordenador do projeto devera anexar a Prestacdo de Contas a documentagdao comprobatodria
da incorporag¢do do bem ao patriménio da ICT.

5.4 — Bolsas:
5.4.1 — Serdo concedidas bolsas de fomento tecnoldgico e extensdo inovadora de longa duragdo nas
seguintes modalidades:

a) Desenvolvimento Tecnoldgico e Industrial (DTI);

b) Iniciagdo Tecnoldgica e Industrial (ITl);

¢) Especialista Visitante (EV);

d) Extensdo no Pais (EXP); e

e) Apoio Técnico em Extensdo no Pais (ATP).
5.4.2 — A implementacgdo das bolsas devera ser realizada dentro dos prazos e critérios estipulados para cada
uma dessas modalidades nos termos da RN-015/2010, disponivel em http://www.cnpg.br/view/-
/iournal content/56 INSTANCE 0oED/10157/25314.
5.4.2.1 — Os valores das mensalidades das bolsas de fomento tecnolégico e extensdo inovadora
de longa duracdo estdo disponiveis em http://www.cnpg.br/web/guest/fomento-tecnologico.
5.4.3 — A duragdo das bolsas ndo podera ultrapassar o prazo de execugdo do projeto.
5.4.4 — As bolsas nao poderdo ser utilizadas para pagamento de prestagdo de servigos, uma vez que tal
utilizacdo estaria em desacordo com a finalidade das bolsas do CNPq.
5.4.5 — E vedado ao coordenador do projeto ser bolsista no projeto.
5.4.6 — Caberd ao coordenador do projeto, apds firmar o TERMO DE OUTORGA com o CNPgq, promover as
indica¢bes dos bolsistas.
5.4.7 — Serd admitida a transformacdo de bolsas considerando as caracteristicas do projeto e as
modalidades previstas nesta Chamada.
5.4.7.1 — A transformacgdo de bolsas sera analisada pelo CNPq considerando a justificativa apresentada por
meio do Formuldrio de Indicacdo de Bolsista na Plataforma Integrada Carlos Chagas, com fundamento nos
seguintes critérios:

a) o objeto da acdo, do projeto ou pesquisa ndo poderdo ser alterados;

b) manutencgdo do valor total aprovado para bolsas no projeto; e

¢) limitagdo a vigéncia final do projeto.

5.5 — S3o vedadas despesas com:

a) certificados, ornamentacdo, coquetel, alimentagcdo, shows ou manifestacdes artisticas de qualquer
natureza;

b) despesas de rotina, como contas de luz, 3agua e telefone, entendidas como despesas de
contrapartida obrigatdria da instituicdo de execucdo do projeto;

c) despesas de correios e reprografia, salvo se relacionadas diretamente com a execugdo do projeto de
pesquisa;

d) pagamento de taxas de administragdo, de geréncia, a qualquer titulo;

e) obras civis (ressalvadas as obras com instalaces e adaptacGes necessdrias ao adequado
funcionamento de equipamentos, as quais deverdo ser justificadas no orcamento detalhado da
proposta), entendidas como de contrapartida obrigatdria da instituicdo de execugdo do projeto;

f) aquisicdo de veiculos automotores, locagdo de veiculos automotores e despesas com combustiveis
de qualquer natureza;
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g) pagamento de saldrios ou complementagdo salarial de pessoal técnico e administrativo ou
quaisquer outras vantagens para pessoal de instituicdes publicas (federal, estadual e municipal);

h) pagamento de servicos de terceiros a agente publico da ativa por servigos prestados, a conta de
quaisquer fontes de recursos; e

1) pagamento, a qualquer titulo, a empresas privadas que tenham em seu quadro societdrio servidor
publico da ativa, ou empregado de empresa publica ou de sociedade de economia mista, por
servigos prestados, inclusive consultoria, assisténcia técnica ou assemelhados.

5.5.1 — As demais despesas serdao de responsabilidade do proponente e da instituicdo de execugdo do
projeto, respondendo cada um por seus respectivos atos.

5.6 — Para contratacdo ou aquisicdo de bens e servigos devera ser observada a RN-008/2018, que disp&e
sobre a PRESTAGAO DE CONTAS.

5.7 — O CNPq nao responderd pela suplementacdo de recursos para fazer frente a despesas decorrentes de
quaisquer fatores externos ao seu controle, como flutuagao cambial.

6 — SUBMISSAO DA PROPOSTA
6.1 — As propostas deverdo ser encaminhadas ao CNPq exclusivamente via Internet, utilizando-se o
Formulario de Propostas online disponivel na Plataforma Carlos Chagas.

6.2 — O horario limite para submissdo das propostas ao CNPq serd até as 23h59 (vinte e trés horas e
cinquenta e nove minutos), horario de Brasilia, da data descrita no CRONOGRAMA.

6.2.1 — Recomenda-se o envio das propostas com antecedéncia, uma vez que o CNPg ndo se
responsabilizard por aquelas ndo recebidas em decorréncia de eventuais problemas técnicos e de
congestionamentos.

6.2.2 — Caso a proposta seja enviada fora do prazo de submissdo, ela ndo serd aceita pelo sistema
eletronico, razdo pela qual ndo havera possibilidade da proposta ser acolhida, analisada e julgada.

6.3 — Esclarecimentos e informagdes adicionais acerca desta Chamada poderdo ser obtidos pelo enderego
eletronico atendimento@cnpgq.br ou pelo telefone (61) 3211-4000.

6.3.1 — O atendimento telefénico encerra-se impreterivelmente as 18h30 (horario de Brasilia), em dias
uteis.

6.3.2 — E de responsabilidade do proponente entrar em contato com o CNPq em tempo habil para obter
informagdes ou esclarecimentos.

6.3.3 — Eventual impossibilidade de contato ou auséncia de resposta do CNPq ndo serd admitida como
justificativa para a inobservancia do prazo previsto no cronograma para submissdo da proposta.

6.4 — Todas as instituicdes de pesquisa envolvidas com o projeto, sejam nacionais ou internacionais,
deverado estar cadastradas previamente no Diretdrio de Instituicdes do CNPq.

6.4.1 — O sistema informatizado do CNPq ndo recebera propostas cujas instituicdes de pesquisa nao
estiverem devidamente cadastradas no Diretdrio de Institui¢des.

6.5 — O Formulario de Propostas online disponivel na Plataforma Carlos Chagas devera ser preenchido com
as seguintes informacdes:

a) identificacdo da proposta;

b) dados do proponente;

c) institui¢des participantes;

d) drea do conhecimento predominante;

e) orgcamento detalhado;

f) dados gerais do projeto em portugués e inglés, incluindo titulo, palavras-chave, resumo e

g) objetivo geral; e
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h) informag¢des dos membros da equipe.

6.5.1 — Todos os itens do formuldrio devem ser necessariamente preenchidos, sob pena de indeferimento
da proposta.
6.5.2 — Deverdo ser cadastrados previamente ao ato de inscrigdo:
i) no Curriculo Lattes: proponente e demais membros do projeto detentores de Cadastro de Pessoa
Fisica (CPF); e
j) no Curriculo Lattes ou no identificador ORCID (Open Researcher and Contributor ID): demais
membros do projeto ndo detentores de Cadastro de Pessoa Fisica (CPF).
6.5.3 — A equipe técnica poderd ser constituida por pesquisadores, alunos e técnicos.
6.5.3.1 — Outros profissionais poderdo integrar a equipe na qualidade de colaboradores.
6.5.4 — Somente deverdo ser indicados como instituicbes participantes do projeto e como membro da
equipe aqueles que tenham prestado anuéncias formais escritas, as quais deverdo ser mantidas sob a
guarda do coordenador do projeto.
6.5.4.1 — O coordenador do projeto podera ser responsabilizado civil e penalmente pela indicagao falsa de
membros da equipe.

6.6 — As propostas deverao incluir um arquivo anexo contendo o projeto completo de pesquisa, conforme
modelos anexados a esta Chamada e disponibilizadas no website do CNPq.

6.6.1 — O Anexo | devera ser preenchido somente para propostas que se enquadrem no Eixo Tematico |
(item 1.2.1 do Edital).

6.6.2 — O Anexo |l deverd ser preenchido somente para propostas que se enquadrem no Eixo Tematico |l
(item 1.2.2 do Edital) e que objetivem abordar os componentes de desenvolvimento e/ou de ensaios
exploratdrios e ndo-clinicos (item 1 do Edital) necessarios para criar uma base sélida sobre a qual podera ser
possivel criar novas abordagens terapéuticas ou superar gargalos especificos no desenvolvimento de
produtos de terapias avancadas.

6.6.3 — O Anexo lll devera ser preenchido somente para propostas que se enquadrem no Eixo Temadtico Il
(item 1.2.2 do Edital) e que objetivem realizar ensaio clinico com o produto de terapia avancada
investigacional objeto da pesquisa.

6.6.4 — A auséncia de uma ou mais informagdes obrigatdrias sinalizadas nos modelos anexos a esta
Chamada poderd prejudicar a analise de mérito do pedido.

6.6.5 — O arquivo devera ser gerado em formato PDF OCR e anexado ao Formuldrio de Propostas online,
limitando-se a 1IMb (um megabyte).

6.6.6 — Caso seja necessdario utilizar figuras, graficos, fotos e/ou outros para esclarecer a argumentagdo da
proposta, a capacidade do arquivo ndo podera ser comprometida, pois as propostas que excederem o limite
de 1Mb ndo serdo recebidas pelo guiché eletrénico do CNPq.

6.7 — Apds o envio, sera gerado um recibo eletrénico de protocolo da proposta submetida, o qual servira
como comprovante da transmissdo.

6.8 — Sera aceita uma Unica proposta por proponente.

6.8.1 — Na hipdtese de envio de mais de uma proposta pelo mesmo proponente, respeitando-se o prazo
limite estipulado para submissdo das propostas, sera considerada para analise somente a ultima proposta
recebida.

6.9 — Constatado o envio de propostas idénticas, apresentadas por diferentes proponentes, ambas serao
indeferidas pelo CNPq.

7 - JULGAMENTO
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7.1 — A sele¢do das propostas submetidas ao CNPg, em atendimento a esta Chamada sera realizada por
intermédio de analises e avaliagbes comparativas. Para tanto, serdo estabelecidas as seguintes etapas de
analise e julgamento descritas abaixo.

7.2 - Critérios de julgamento para andlise e avaliagao do mérito técnico-cientifico, relevancia e adequagao
orgamentdria dos projetos de pesquisa completos

7.2.1 — Os critérios de julgamento de mérito técnico-cientifico, relevancia e adequac¢do orcamentaria das
propostas que se enquadrarem na linha de pesquisa do Eixo Temdtico | durante as etapas de analise e
avaliacdo dos projetos de pesquisa completos pelos Consultores ad hoc e Comité Julgador sdo:

Critérios de julgamento m“‘

Adequacao da proposta a linha tematica do Edital. 0al0

Adequacao da metodologia aos objetivos do projeto e a

s P o 2 0al0
viabilidade técnica de execugao. @

Inovagao: levara em consideragao a originalidade da proposta de

. 3 0alo
pesquisa.

Capacidade Cientifica Instalada: levard em consideragdo a
infraestrutura disponivel da instituicdo executora e as
qualificacdes do coordenador, da equipe e das instituicGes
parceiras para a execuc¢ao do projeto.

3 0al0

Adequacao do Cronograma de Execucdo Fisica e Financeiro:
levara em consideragao a coeréncia e o planejamento do conjunto
de atividades e do orgamento em relacdo as metas de curto,
médio e longo prazo.

1 0a1l0

7.2.2 — Os critérios de julgamento de mérito técnico-cientifico, relevancia e adequag¢do orcamentaria das
propostas que se enquadrarem na linha de pesquisa do Eixo Tematico Il durante as etapas de analise e
avaliacdo dos projetos de pesquisa completos pelos Consultores ad hoce Comité mité Julgador sdo:

Adequacao da proposta a linha tematica do Edital. 0al0
Adequag¢ao da metodologia aos objetivos do projeto
B e L. ~ 2 0al0
e a viabilidade técnica de execucao.
Nota 5: se comprovada
inovacao incremental ou
a utilizacdo da excecdo
C Inovagdao: sera considerada a originalidade da ) bolar para
proposta de pesquisa. desenvolvimento de uma
nova tecnologia; ou
Nota 10: se comprovada
inovacgdo radical
Capacidade Cientifica Instalada: serdo consideradas a
D . . , e 2 0al0
infraestrutura disponivel da instituicdo executora e as
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qualificacdes do coordenador, da equipe e das
instituicOes parceiras para a execugao do projeto.

Avaliacdo do Nivel de Maturidade Tecnoldgica (TRL) Notal:TRLde 1a 3;
E da inovacdo em relagdao as metas de curto, médio e 2 Nota 6: TRLde 4 a 6; ou
longo prazo. Nota 10: TRLde 7a 9

Adequagao do Cronograma de Execugdo Fisica e
Financeiro: levard em consideracdo a coeréncia e o

F planejamento do conjunto de atividades e do 1 0alo
orcamento em relacdo as metas de curto, médio e
longo prazo.

7.2.3 — Os critérios de julgamento para as etapas de andlise e avaliagdo pelos Consultores ad hoc e pelo
Comité Julgador sdo os mesmos.
7.2.3.1 - Entretanto, os critérios de julgamento supramencionados, durante a avaliagao pelos Consultores
ad hoc, ndo serdo pontuados, servindo apenas como base para a elaboragdo dos pareceres
consubstanciados, recomendando ao Comité Julgador a aprovagao, com ou sem cortes orcamentarios, ou a
nao aprovacado da proposta.
7.2.4 — Para estipulagdo das notas durante a etapa de andlise e avaliagdo pelo Comité Julgador, poderdo ser
utilizadas até duas casas decimais, exceto para os critérios de julgamento:
a) “C” do subitem 7.2.2, que poderd ser pontuado com nota 5 (cinco) se comprovada a inovagdo
incremental ou a utilizacdo da excecado bolar para desenvolvimento de uma nova tecnologia ou
nota 10 (dez) se comprovada inovagao radical, somente; e
b) “E” do subitem 7.2.2, que poderd ser pontuado com nota 1 (um) se o projeto apresentar TRL entre 1
e 3, nota 6 (seis) para projetos com TRL entre 4 e 6 e nota 10 (dez) para projetos com TRL entre 7 e
9.
7.2.4.1 - Considera-se inovacdo radical para andlise e avaliagdo do critério de julgamento “C” do subitem
7.2.2, como sendo uma solucdo tecnoldgica (produto, processo, servicos ou sistema) que apresente
mudancas drasticas nas caracteristicas de desempenho ou custo capazes de modificarem completamente a
maneira como o setor ou o mercado funciona, criando uma nova proposta de valor em um espaco de
mercado incontestado.
7.2.4.2 — O Curriculo Lattes sera utilizado como fonte de dados para analise do critério de julgamento “D”
do subitem 7.2.1e 7.2.2.
7.2.4.3 — A nota final de cada proposta serd aferida pela média ponderada das notas atribuidas para cada
critério de julgamento.
7.2.4.4 — As propostas serdo recomendadas pelo Comité Julgador para analise, avaliacdo e classificacao pelo
Comité de Relevancia Social em ordem decrescente de pontuagdo, sendo que, em caso de empate, o
Comité de Relevancia Social devera considerar a obten¢do da maior pontua¢do no somatério dos critérios
de julgamento “C” e “D”, independentemente do Eixo Tematico. Em caso de permanéncia do empate, sera
utilizada a maior nota do critério de julgamento “B” do subitem 7.2.1 para propostas enquadradas no Eixo
Tematico | e do critério de julgamento “E” do subitem 7.2.2 para propostas enquadradas no Eixo Tematico
Il.

7.3 — Critérios de julgamento para anadlise da relevancia sociossanitaria dos projetos de pesquisa
completos

7.3.1 — Os critérios de julgamento de relevancia sociossanitaria durante as etapas de andlise e avaliagdo das
propostas pelo Comité de Relevancia Social sdo:

Critérios de julgamento

Apllcabllldade do produto terapéutico investigacional para o
SUS. 5 0alo
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Relevancia do projeto para o aprimoramento de politicas
B . i 3 0al0
publicas de saude.

Plano de divulgacdo de disseminagdo de resultados para

¢ gestores e profissionais da satide. 2 0al0

7.3.1.1 - Os critérios de julgamento de relevancia sociossanitaria descritos no subitem 7.3.1 serdo utilizados
para analise e avaliagdao das propostas enquadradas nas linhas de pesquisa de qualquer Eixo Tematico.

7.3.2 — Para estipulagdo das notas durante a etapa de analise, avaliacdo e classificacdo pelo Comité de
Relevancia Social poderao ser utilizadas até duas casas decimais.

7.3.2.1 — A nota final de cada proposta sera aferida pela média ponderada das notas atribuidas para cada
critério de julgamento.

7.3.2.2 — As propostas serdao recomendadas em ordem decrescente de pontuagdo e, em caso de empate, o
Comité de Relevancia Social devera considerar a obten¢do da maior pontuac¢do no critério de julgamento
“A” do subitem 7.3.1. Em caso de permanéncia do empate, serd utilizada a maior nota do critério de
julgamento “B”, seguido pelo critério “C” do subitem 7.3.1.

7.4 - Etapas do Julgamento.

7.4.1 - Etapa | - Andlise pela Area Técnico-Cientifica do CNPq.

7.4.1.1 - Esta etapa consiste na andlise do cumprimento dos CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE (item 3) e das
demais disposicdes desta Chamada cuja inobservdncia ensejam o indeferimento das propostas e da
supervisao da classificagcdo pelo Comité Julgador.

7.4.1.2 — A Area Técnico-Cientifica do CNPq devera analisar os pareceres elaborados pelo Comité Julgador,
pelo Comité de Relevancia Social e as planilhas de julgamento, apresentando os subsidios, por meio de Nota
Técnica, para a etapa de Decisdo pelo Presidente do CNPq.

7.4.1.3 — A Area Técnico-Cientifica do CNPg, mediante Nota Técnica, podera apontar itens orgamentarios,
informacgdes incorretas ou inveridicas, inconsisténcias técnicas, equivocos de julgamento, elementos a
serem inseridos, modificados ou excluidos, que poderdo ou ndo inviabilizar a aprovag¢do da proposta.
7.4.1.3.1 — Na hipétese do item acima, a Area Técnico-Cientifica do CNPq adotard as providéncias
necessdrias para saneamento, podendo recomendar, inclusive, a elaboracdo de novo parecer, a
complementacdo do parecer anterior e/ou a retificacdo da planilha de julgamento.

7.4.2 - Etapa Il — Andlise e Avaliagao pelos Consultores ad hoc.

7.4.2.1 — Esta etapa consistird na andlise quanto ao mérito técnico-cientifico, relevancia e adequacao
orcamentdria das propostas, a ser realizada por especialistas indicados pelo CNPg.

7.4.2.2 — Os Consultores ad hoc deverdo se manifestar sobre os tépicos contidos no "Formulario de
Parecer ad hoc", que contemplara os critérios de julgamento dispostos no subitem 7.2.1 para o Eixo
Tematico | e no subitem 7.2.2 para o Eixo Tematico Il.

7.4.2.2.1 — Na fase de andlise e avaliagdo pelos Consultores ad hoc os critérios de julgamento ndo serdo
pontuados, servindo apenas de base para elabora¢do dos Pareceres.

7.4.2.2.2 — No "Formulario de Parecer ad hoc", os Consultores ad hoc deverdo, ao final, recomendar a
aprovagdo, com ou sem cortes orcamentarios, ou a ndo aprovac¢ado da proposta, que subsidiara a analise e
avaliacdo pelo Comité Julgador.

7.4.3 - Etapa Il — Andlise, Avaliacdo e Classificacdo pelo Comité Julgador.
7.4.3.1 — Esta etapa consistird na andlise quanto ao mérito técnico-cientifico, relevancia e adequagao
orcamentdria das propostas, a ser realizada por um colegiado de especialistas indicados conjuntamente
pelo CNPq e pelo MS, cujas atribuicdes seguirdo as disposi¢cdes contidas na Resolu¢do Normativa (RN) n2
002/2015 do CNPq.
7.4.3.1.1 - E vedado a qualquer membro do Comité Julgador:

a) ser coordenador ou participar da equipe do projeto;
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b) participar da equipe do projeto seu conjuge, companheiro ou parente, consanguineo ou afim, em
linha reta ou colateral, até o terceiro grau;
c) estar litigando, judicial ou administrativamente, qualquer membro da equipe do projeto ou seus
respectivos conjuges ou companheiros;

d) julgar processos em que haja conflito de interesses;

e) divulgar, antes do anuncio oficial do CNPq, os resultados de qualquer julgamento;

f) fazer cdpia de processos;

g) discriminar areas ou linhas de pensamento; e

h) emitir parecer em recurso contra decisdo sua.
7.4.3.2 — As propostas serdo analisadas segundo os critérios de julgamento dispostos no subitem 7.2.1 para
o Eixo Tematico | e no subitem 7.2.2 para o Eixo Tematico Il.
7.4.3.2.1 — A pontuacdo final de cada proposta nesta etapa de julgamento sera aferida conforme
estabelecido no subitem 7.2.4.
7.4.3.2.2—- Todas as propostas avaliadas serdo objeto de Parecer de Mérito Consubstanciado, contendo a
fundamentacgao que justifica a pontuacdo atribuida.
7.5.2.2.3 — Apds a analise e avaliagdo de cada proposta, o Comité Julgador devera recomendar a:

a) aprovagdo, com ou sem cortes orgamentarios; ou

b) ndo aprovagdo.
7.4.3.2.4 — O parecer do Comité Julgador serd registrado em planilha eletronica de julgamento, contendo a
relacdo das propostas recomendadas e ndo recomendadas, com as respectivas pontuagdes finais, assim
como outras informacdes e recomendacdes pertinentes.
7.4.3.2.5 — Cortes orgamentdrios superiores a 20% (vinte por cento) do valor global solicitado acarretardo na
ndo recomendacdo da proposta pelo Comité Julgador, conforme estabelecido no item 4.3.
7.4.3.2.6 — Para cada proposta recomendada, o Comité Julgador devera sugerir o valor a ser financiado pelo
CNPq e justificar eventuais cortes orcamentarios realizados.
7.4.3.2.7 — A Area Técnico-Cientifica do CNPq acompanhara as atividades de classificagdo das propostas
pelo Comité de Mérito Julgador e, na identificacdo de falhas, auséncias, inconsisténcias e/ou equivocos,
devera tomar as providéncias necessarias para sanar os problemas, podendo recomendar a elaboracdo de
novo parecer, a complementacao do parecer anterior e a retificacao da planilha de julgamento.
7.4.3.2.8 — A planilha de julgamento serd assinada pelos membros do Comité Julgador.
7.4.3.2.9 — Somente as propostas recomendadas pelo Comité Julgador que tenham recebido nota final igual
ou superior a 6,0 (seis) pontos seguirdo para a préxima etapa de julgamento, que consiste na ANALISE,
AVALIACAO E CLASSIFICACAO PELO COMITE DE RELEVANCIA SOCIAL (subitem 7.5.4);
7.4.3.2.10 — A Area Técnico-Cientifica do CNPq, com base na planilha de julgamento e Pareceres elaborados
pelo Comité Julgador, deverd apresentar os subsidios para a etapa de ANALISE, AVALIACAO E
CLASSIFICACAO PELO COMITE DE RELEVANCIA SOCIAL (subitem 7.5.4).

7.4.4 - Etapa IV - Analise, Avaliagdo e Classificagao pelo Comité de Relevancia Social.
7.4.4.1 — Esta etapa consistira na andlise quanto a relevancia sociossanitaria da proposta, a ser realizada
pela Area Técnica do MS.
7.4.4.1.1 — O Comité de Relevancia Social sera composto, de forma paritaria, por representantes indicados
pelo Decit/SCTIE/MS, DGITIS/SCTIE/MS e CGCIS/SCTIE/MS, que avaliardo, pontuardo e classificardo em
ordem decrescente SOMENTE as propostas que forem recomendadas pelo Comité Julgador com nota final
igual ou superior a 6,0 (seis) pontos.
7.4.4.2 —E vedado a qualquer membro do Comité de Relevancia Social:

a) julgar propostas de projetos em que haja conflito de interesses; ou

b) divulgar, antes do anuncio oficial do CNPq, os resultados de qualquer julgamento.
7.4.4.3 — O Comité de Relevancia Social sera responsavel por recomendar a classificagdo final das propostas
no ambito desta Chamada, seguindo exclusivamente os critérios de julgamento dispostos no subitem 7.3.1.
7.4.4.3.1 — Nesta etapa julgamento, a pontuagdo obtida pelas propostas na etapa de ANALISE, AVALIAGCAO
E CLASSIFICAGAO PELO COMITE JULGADOR (subitem 7.4.3) n3o serd computada.
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7.4.4.3.2 — A pontuagdo final de cada proposta sera aferida conforme estabelecido no item 7.3

7.4.43.3 - A avaliagdo pelo Comité de Relevancia Social ndo exclui propostas, uma vez que todas as
propostas submetidas a esta etapa de julgamento ja tiveram o mérito técnico-cientifico reconhecido na
avaliacdo pelo Comité Julgador.

7.4.4.4 — As propostas avaliadas nesta etapa serdo objeto de Parecer Consubstanciado, contendo a
fundamentacgao que justifica a pontuacdo atribuida.

7.4.4.4.1 — O Parecer do Comité de Relevancia Social serd registrado em planilha eletronica especifica,
contendo a classificagdo das propostas analisadas, com as respectivas pontuagdes e pareceres finais, assim
como outras informagdes e recomendagdes pertinentes.

7.4.4.4.2 — A Planilha sera assinada pelos membros do Comité de Relevancia Social.

7.4.5 — Etapa V — Decisao Preliminar do Presidente do CNPq.

7.4.5.1 — O Presidente do CNPq emitird decisdo, com fundamento na Nota Técnica elaborada pela Area
Técnico-Cientifica do CNPg, acompanhada dos documentos que compdem o processo de julgamento.
7.4.5.1.1 — Na decisao do Presidente do CNPq constardo as propostas aprovadas e as nao aprovadas quanto
ao mérito, bem como as propostas indeferidas.

7.4.5.1.2 — Dentre as propostas aprovadas, serdo destacadas as que serdao contratadas considerando o
limite orcamentario desta Chamada, com a indicacdo dos respectivos recursos de financiamento.

7.4.5.2 — A decisdo sera divulgada na pagina eletrénica do CNPq, disponivel na Internet no enderego
www.cnpg.br, e publicada, por extrato, no Diario Oficial da Unido (DOU) conforme CRONOGRAMA.

7.4.5.3 — Todos os proponentes terao acesso ao Parecer sobre sua proposta, preservada a identificagao dos
pareceristas.

8 — RECURSO ADMINISTRATIVO DA DECISAO PRELIMINAR DO PRESIDENTE DO CNPQ

8.1 — Da decisdo do Presidente do CNPq cabera recurso a ser interposto mediante formulario eletronico
especifico, disponivel na Plataforma Carlos Chagas (http://carloschagas.cnpg.br), no prazo de 10 (dez) dias
corridos a partir da publicagdo do resultado no DOU e na pagina do CNPq, conforme preconizado pela RN n?
049/2014.

9 — DECISAO FINAL DO JULGAMENTO PELA DEX

9.1 — A DEX emitird decisdo final do julgamento com fundamento em Nota Técnica elaborada pela Area
Técnico-Cientifica do CNPqg contendo subsidios para andlise dos recursos administrativos, acompanhada dos
documentos que compdem o processo de julgamento.

9.2 — O resultado final do julgamento pela DEX sera divulgado na pagina eletrénica do CNPq, disponivel na
Internet no enderego www.cnpg.br e publicado, por extrato, no DOU, conforme CRONOGRAMA.

10 — IMPLEMENTAGAO E EXECUCAO DAS PROPOSTAS APROVADAS
10.1 — As propostas aprovadas serdo apoiadas na modalidade de Auxilio Individual, em nome do
proponente, mediante assinatura de TERMO DE OUTORGA.

10.2 — A firmatura do TERMO DE OUTORGA ficara subordinada a existéncia prévia de Acordo de
Cooperacdo Técnica celebrado entre a instituicdo de execug¢do do projeto e o CNPqg, conforme disposto na
RN n2 006/2019.

10.3 — O proponente terd até 90 (noventa) dias para firmar o TERMO DE OUTORGA, a contar da data da
publicacdo do extrato da decisdo final do julgamento desta Chamada no DOU.

10.3.1 — O prazo estabelecido no item 10.3 poderd ser prorrogado, a critério da Diretoria de Ciéncias
Agrarias, Bioldgicas e da Saude — DABS, mediante pedido justificado apresentado pelo proponente em até
15 (quinze) dias anteriores ao término do prazo fixado.
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10.3.2 — Expirado o prazo estabelecido no subitem 10.3 ou a sua prorrogagado, sem que o proponente tenha
assinado o TERMO DE OUTORGA, decaira o direito a concessdo, hipotese em que o CNPq podera apoiar
eventuais proponentes cujas propostas, ndo obstante aprovadas, ndo tenham sido contratadas dado o
limite de recursos desta Chamada, observada a ordem de classificagao.

10.3.3 - Excepcionalmente, o prazo estabelecido no subitem 10.3 podera ser prorrogado pela DEX do CNPq,
mediante pedido justificado apresentado pelo gestor da Chamada em até 15 (quinze) dias anteriores ao
término do prazo, hipdtese em que a prorrogacao do prazo beneficiara todos os proponentes cujas
propostas tenham sido aprovadas.

10.4 — As propostas a serem apoiadas pela presente Chamada deverao ter seu prazo maximo de execuc¢ao
estabelecido em 36 (trinta e seis) meses.

10.4.1 — Excepcionalmente, o prazo de execuc¢do dos projetos poderd ser prorrogado, mediante pedido
fundamentado do proponente, a critério do CNPq.

10.4.1.1 — A prorrogacdo da execucdo do projeto deverd observar necessariamente a correspondente
prorrogacdo do TED n2 48/2020.

10.5 — O proponente devera manter, durante a execug¢do do projeto, todas as condi¢Ges, apresentadas na
submissdo da proposta, de qualificacdo, habilitacdo e idoneidade necessarias ao perfeito cumprimento do
seu objeto e preservar atualizados os seus dados cadastrais nos registros competentes.

10.6 — A existéncia de registro de inadimpléncia, por parte do proponente, com o CNPg, com a Receita
Federal do Brasil e no SIAFI constituira fator impeditivo para a contrata¢do do projeto.

10.6.1 — A inadimpléncia constatada apds a contratacdo sera fator impeditivo para os desembolsos
financeiros no decorrer do projeto.

10.7 — As informagGes geradas com a implementagao das propostas selecionadas e disponibilizadas na base
de dados do CNPq e do Decit/SCTIE/MS (Pesquisa Saude) serdo consideradas de acesso publico, observadas
as disposi¢des abaixo.

10.7.1 — Os projetos submetidos a esta Chamada, bem como quaisquer relatdrios técnicos apresentados
pelos pesquisadores e/ou bolsistas para o CNPg, que contenham informacBes sobre os projetos em
andamento, terdo acesso restrito até o ato decisério referente a aprovacao final pelo CNPq (art. 72, §39, da
Lei n212.527/2011 e art. 20 do Decreto n2 7.724/2012).

10.7.2 — Os projetos submetidos e os relatérios técnicos apresentados no ambito dessa Chamada que
possam gerar, no todo ou em parte, resultado potencialmente objeto de Patente de Inven¢ao, Modelo de
Utilidade, Desenho Industrial, Programa de Computador ou qualquer outra forma de registro de
propriedade intelectual (PI) e semelhantes, torna-se compulsério que os coordenadores se manifestem
explicitamente sobre o interesse na restricdo de acesso a informacgdes, observando as determinacdes
previstas na Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de Propriedade Industrial), na Lei n? 10.973, de 2 de
dezembro de 2004 (Lei de Inovagdo), na Lei n2 13.243, de 11 de janeiro de 2016 (Novo Marco Legal de
CT&l), no Decreto n29.283, de 7 de fevereiro de 2018, e demais legisla¢cdes pertinentes vigentes.

10.7.2.1 — As obrigagGes de sigilo e restricdo de acesso publico previstas no subitem 10.7.2 subsistirdo pelo
prazo de 5 (cinco) anos a partir da solicitacdo da restricdo.

10.7.2.2 — Em que pese a possibilidade de restrigao de acesso, esta nao reduz, contudo, a responsabilidade
que os pesquisadores, suas equipes e instituicdes tém, como membros da comunidade de pesquisa, de
manter, sempre que possivel, os resultados da pesquisa, dados e cole¢bes a disposicdo de outros
pesquisadores para fins académicos.

10.7.2.3 — E compulsério que as instituicdes beneficiarias de auxilio da presente Chamada contatem o MS,
com vistas a consultd-lo sob a sua participagdo nos direitos relativos a protecdo PI,
licenciamento/transferéncia de tecnologia e explora¢do comercial resultantes do auxilio ao projeto.
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10.7.2.3.1 — Desta forma, o MS como fomentador da tecnologia manifestard, expressamente, sobre a sua
participacdo ou ndo nos direitos de Pl gerados, levando em consideracdo o atendimento ao interesse
publico.

10.7.2.3.2 — Caso a tecnologia seja considerada de interesse do MS, as partes deverdo cooperar para a
preparacdao de documentos necessarios para depdsito de tais pedidos de protecdo, fornecendo toda a
informacado pertinente em tempo habil, e envidarem esforcos para definir, por meio de instrumento juridico
especifico, a titularidade ou a co-titularidade sobre as invengbes e criagdes intelectuais decorrentes de
resultados desta Chamada, o uso e exploracdao econémica dessas criagdes, bem como as obrigacdes quanto
ao acompanhamento dos procedimentos administrativos referentes ao registro ou ao depésito de pedido
de PI, no Brasil ou exterior, e os encargos periddicos de manutengao dos direitos.

10.7.3 - As institui¢Ges envolvidas deverdo assegurar que seus empregados, funcionarios, agentes publicos
e subcontratadas que possuam acesso as informacgGes consideradas de acesso restrito tenham concordado
em cumprir as obrigacdes de restricdao de acesso a informacao.

10.7.4 — O CNPq e o MS disponibilizarao, a seu critério, as informagdes primarias de todos os projetos, tais
como:

a) titulo;

b) resumo;

c) objeto;

d) proponente(s);

e) instituicdes executoras;

f) recursos aplicados pelos érgaos fomentadores; e

g) outras informacdes que julgar pertinente.

10.8 — A concessdo do apoio financeiro poderd ser cancelada pela DEX do CNPq mediante decisdo
devidamente fundamentada, por ocorréncia, durante sua implementacdo, de fato cuja gravidade justifique
o cancelamento, sem prejuizo de outras providéncias cabiveis.

10.9 — E de EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE DE CADA PROPONENTE adotar todas as providéncias que
envolvam permissdes e autorizacdes especiais, de carater ético ou legal, necessarias a execugao do projeto.
10.9.1 — E COMPULSORIO E DE EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE DE CADA PROPONENTE iniciar a execugao
do projeto que envolva o uso de animais somente apds obter aprovacdo da Comissdo de Etica no Uso de
Animais (CEUA).

10.9.2 — E COMPULSORIO E DE EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE DE CADA PROPONENTE iniciar a execug3o
do projeto que envolva a utilizacdo de técnicas de engenharia genética, OGM ou seus derivados somente
apods a obtencdo de Certificacdo de Qualidade em Biosseguranga (CQB) emitido pela Comissdo Tecnoldgica
Nacional de Biosseguranca (CTNBio), conforme preconizado Resolugdo Normativa (RN - CTNBio) n° 1/20086,
RN CTNBio n° 2/2006, RN CTNBio n° 5/2008 e a RN CTNBio n° 16/2018.

10.9.3 — E COMPULSORIO E DE EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE DE CADA PROPONENTE iniciar a execug3o
do projeto de ensaio clinico com produto de terapia avangada investigacional minimamente manipulado
(Eixo Tematico | —item 1.2.1) somente apds:

a) obtengdo de aprovagdo com emissdo de parecer consubstanciado do sistema CEP/CONEP (Comités
de Etica em Pesquisa / Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa), conforme preconizado pela
Resolucdo do CNS n2 466/2012;

b) submissdo do Dossié Simplificado para Ensaio Clinico com Produto de Terapia Avancgada
Investigacional (DSCTA) a ANVISA, conforme preconizado pela RDC n? 260/2018; e

c) comprovar que ofs) estabelecimento(s) localizado(s) em territério nacional envolvido(s) na
producdo do produto de terapia avancada Investigacional objeto da pesquisa esteja(m) regular(es)
perante a vigilancia sanitaria no Brasil para manufatura do produto, conforme preconizado pela RDC
n? 214/2018 e pela RDC n2 260/2018.
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10.9.4 — E COMPULSORIO E DE EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE DE CADA PROPONENTE iniciar a execugao
do projeto de ensaio clinico com produto de terapia avangada investigacional extensivamente manipulado
somente apds:

a) obtengdo de aprovagdo com emissdo de parecer consubstanciado do sistema CEP/CONEP, conforme
preconizado pela Resolu¢do do CNS n2 466/2012;

b) emissdo do Comunicado Especial (CE) do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Produto de Terapia
Avancada Investigacional (DDCTA) pela ANVISA, anuindo a execug¢do do ensaio clinico em territério
nacional, conforme preconizado pela RDC n2 260/2018; e

¢c) comprovar que o(s) estabelecimento(s) localizados em territério nacional envolvido(s) na produgao
do produto de terapia avangada investigacional objeto da pesquisa esteja(m) regular(es) perante a
vigilancia sanitdria no Brasil para manufatura do produto, conforme preconizado pela RDC n?
214/2018 e pela RDC n2 260/2018.

10.10 — E COMPULSORIO que, no caso de pesquisas de ensaios clinicos, a instituicdo do
proponente/coordenador da pesquisa seja designada como Patrocinador ou que o
proponente/coordenador pesquisa seja designado como Pesquisador-Patrocinador nas submissdes do
protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP e do DSCTA ou DDCTA a ANVISA, ndo devendo, em nenhuma
hipdtese, designar o CNPg e o MS como Patrocinador da pesquisa.

11 - DO MONITORAMENTO E DA AVALIAGAO
11.1 - As a¢Ges de monitoramento e avaliagdo terdo carater preventivo e saneador, objetivando a gestdo
adequada e regular dos projetos.

11.2 — Durante a execucdo o projeto serd acompanhado e avaliado, em todas as suas fases, considerando o
que dispde o TERMO DE OUTORGA.

11.3 — E reservado ao CNPq e ao MS o direito de acompanhar, avaliar a execu¢do do projeto/plano de
trabalho e fiscalizar in loco a utilizagdo dos recursos durante a vigéncia do processo.

11.3.1 - Durante a execuc¢dao do projeto o CNPq e o MS poderdo, a qualquer tempo, promover visitas
técnicas, observando as normas legais pertinentes, ou solicitar informag¢des adicionais visando ao
monitoramento e a avaliacdo do projeto.

11.4 — O proponente/coordenador deverd informar ao CNPq toda e qualquer alteragdo relativa a execugdo
do projeto e, nos casos em que necessdria, solicitar anuéncia prévia do CNPq por meio de pedido
devidamente justificado, observado o disposto no Decreto n? 9.283/2018 e na RN n2 006/2019 do CNPq.
11.4.1 Nestes casos, o CNPq serd responsavel pela andlise e eventual autorizagao; quando pertinente, o MS
serd ouvido.

11.4.2 — Durante a fase de execugdo do projeto, toda e qualquer comunicacdo com o CNPq devera ser
promovida por meio da Central de Atendimento: atendimento@cnpq.br.

11.5 — Para fins de monitoramento e avaliagdo o proponente/coordenador devera apresentar ao CNPq
formulario parcial de execucdo do projeto/plano de trabalho anualmente, considerando a data de inicio da
vigéncia do processo do CNPq, via plataforma eletrénica, conforme determinado no TERMO DE OUTORGA.

11.5.1 — Os resultados parciais obtidos pelo projeto de pesquisa serdao acompanhados anualmente pelo
CNPg e o MS que também considerard, dentre outros, os objetivos, o cronograma, as metas e os
indicadores estabelecidos no projeto/plano de trabalho aprovado.

11.6 — O MS conduzira a realizagdao dos Seminarios de Avaliagdo Marco Zero, Parcial e Final na cidade de
Brasilia/DF.

11.6.1- Os Seminarios de Avaliacdo Parcial serdo realizados anualmente.

11.6.2 — A depender da situagdo e conveniéncia, fica facultado ao MS decidir sobre a realizagdo dos
Seminarios de Avaliacdo por meio de video ou webconferéncia.
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11.6.3 — Para realizagdo dos Semindrios de Avaliagdo, o MS definird oportunamente os documentos
vinculados a realizagdo das pesquisas cientificas a serem apresentados pelos coordenadores dos projetos,
como relatdrios de acompanhamento, resumos executivos e comprovantes de inclusdo das informagdes do
estudo no banco de dados gerencial do Decit/SCTIE/MS, Pesquisa Saude, disponivel em
https://pesquisasaude.saude.gov.br/.

11.6.4 — E compulsério que as despesas relativas & participagdo do coordenador do projeto nos Seminarios
de Avaliagdo em Brasilia/DF deveram ser previstas no orgamento da proposta, conforme definido na alinea
d doitem 5.2.

11.7 — Constatado que o projeto ndo esta sendo executado conforme o previsto, o CNPq determinara as
diligéncias necessarias considerando o caso concreto e, caso ndo atendidas, promovera o cancelamento da
concessdo, sem prejuizo da adocdo das demais providéncias cabiveis conforme o caso.

11.7.1 — Durante os Semindrios de Avaliacdo, o MS, ao identificar que o projeto ndo esta sendo executado
de acordo com o previsto, podera solicitar ao CNPq as diligéncias necessarias.

12 — PRESTAGAO DE CONTAS/AVALIAGAO FINAL
12.1 - O proponente/coordenador do projeto devera encaminhar ao CNPq, por meio do formulario online
especifico, o Relatdrio de Execucdo do Objeto - REO no prazo de até 60 (sessenta) dias contados do término
da vigéncia do respectivo processo do CNPg, em conformidade com o TERMO DE OUTORGA e RN n?
008/2018, sob pena de ressarcimento dos valores despendidos pelo CNPq e demais penalidades previstas
na legislagdo de regéncia.
12.1.1 — Todos os campos do REO deverao ser devidamente preenchidos.
12.1.2 - O REO devera conter, obrigatoriamente:
a) a descrigdo das atividades desenvolvidas para o cumprimento dos objetivos e metas do projeto;
b) ademonstragdo e o comparativo especifico das metas com os resultados alcangados;
c) o comparativo das metas cumpridas e das metas previstas devidamente justificadas em caso de
discrepancia, referentes ao periodo a que se o REOQ; e
d) informagdes sobre a execugdo das atividades de divulgagdo cientifica por meio de textos, links de
acesso, enderecos eletrénicos, fotografias, videos ou dudios, dentre outros produtos que poderdo
ser disponibilizados em repositdrios publicos e utilizados pelo CNPq em suas atividades de
comunicacao institucional.
12.1.3 - O proponente/coordenador deverd anexar ao REO um arquivo contendo:
a) declaragdo de que utilizou os recursos exclusivamente para a execugao do projeto, acompanhada de
comprovante da devolugdo dos recursos ndo utilizados, se for o caso;
b) relagdo de bens adquiridos, desenvolvidos ou produzidos, quando houver, com a documentacao
comprobatdria da incorporagao dos bens ao patrimonio da instituicdo de execugdo do projeto;
¢) avaliagdo de resultados; e
d) demonstrativo consolidado das transposi¢cGes, dos remanejamentos ou das transferéncias de
recursos efetuados, quando houver.

12.2 — Caso o REO ndo seja aprovado ou apresente indicios de irregularidade, o CNPq solicitard ao
beneficidario que apresente o Relatdério de Execugdo Financeira acompanhado dos comprovantes
digitalizados das despesas financeiras e demais documentos indicados na RN n2 008/2018 do CNPq.

12.2.1 — A critério do CNPq, o Relatdrio de Execucdo Financeira podera ser exigido do beneficiario
independente da avaliagdo do REO.

12.2.2 — Os comprovantes originais deverdo ser mantidos pelo Coordenador do projeto pelo prazo de 5
(cinco) anos contados a partir da data de aprovagao da prestacdo de contas final.

13 - IMPUGNACAO DA CHAMADA
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13.1 — Decairad do direito de impugnar os termos desta Chamada o cidaddo que ndo o fizer até o prazo
disposto no CRONOGRAMA.

13.1.1 — Caso ndo tenha impugnado tempestivamente a Chamada, o proponente se vincula a todos os seus
termos, decaindo o direito de contestar as suas disposicdes.

13.2 — A impugnagdo devera ser dirigida a Presidéncia do CNPq, por correspondéncia eletrénica, para o
endereco: presidencia@cnpq.br, seguindo os tramites processuais previstos na Lei n® 9.784/1999.

13.2.1 - A impugna¢do da Chamada ndo suspenderd nem interrompera os prazos estabelecidos no
CRONOGRAMA.

14 — PUBLICAGOES

14.1 — As publicagdes cientificas e qualquer outro meio de divulgagdo ou promocdo de eventos ou de
projetos de pesquisa apoiados pela presente Chamada deverao citar, obrigatoriamente, o apoio do CNPq,
do Decit/SCTIE/MS, do DGITIS/SCTIE/MS, do CGCIS/SCTIE/MS e de outras entidades/érgdos financiadores.
14.1.1 — Nas publicag¢des cientificas, o CNPq devera ser citado exclusivamente como “Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldégico — CNPq” ou como “National Council for Scientific and
Technological Development — CNPq”. Por sua vez, o MS devera ser citado exclusivamente como “Ministério
da Saude — MS” ou como “Brazilian Ministry of Health — MoH".

14.1.2 - Ademais, sempre devera sempre ser citado em todas as publica¢bes cientificas e qualquer outro
meio de divulgacdo de resultados de pesquisas apoiados pela presente Chamada, que o projeto foi apoiado
financeiramente com recursos oriundos do “Programa Nacional de Gendmica e Saude de Precisdo —
Genomas Brasil” ou “Brazilian National Programme of Genomics and Precision Health — Genomes Brazil”.

14.2 — As acg0Ges publicitarias atinentes a projetos realizados com recursos desta Chamada deverao observar
rigorosamente as disposi¢des que regulam a matéria.

14.3 — A publicagdo dos artigos cientificos resultantes dos projetos apoiados deverd ser realizada em
revistas de acesso aberto. Recomenda-se aos beneficidrios de projetos e bolsas do CNPq a publicar o seu
trabalho segundo os principios do modelo de acesso aberto e a depositar os seus trabalhos em repositérios
eletronicos de acesso publico. A publicacdo de acesso aberto é propriedade dos seus autores e ndo
necessariamente das revistas e 6rgdos de publicacdo e deve preencher duas condicbes: a) os autores e
detentores do copyright garantem o direito do acesso aberto, irrevogavel e perpétuo, sem restricdes
geograficas, a todos os usudrios para copiar, usar, distribuir, transmitir, exibir o trabalho em qualquer meio
digital para qualquer objetivo responsavel desde que seja reconhecida e atribuida a sua autoria; b) uma
versdo completa do trabalho, assim como todo material suplementar relacionado, em formato eletronico
padrdo, deve ser depositada imediatamente apds a publicacdo inicial em pelo menos um repositdrio
eletronico. Tal repositério deve ser garantido por uma instituicdo académica, uma sociedade cientifica ou
similar, uma agéncia governamental ou outra organizacdo reconhecida e garantir o acesso aberto,
distribuicdo irrestrita, interoperabilidade e arquivamento de longa duracdo).

14.4 — E COMPULSORIO que antes de realizar qualquer divulgagdo cientifica, na midia ou outros meios de
comunicac¢ado referente aos resultados obtidos por projetos apoiados por esta Chamada, o coordenador da
pesquisa submeta o objeto de divulgacdo a analise prévia do Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica (NIT) da sua
instituicdo ou do MS, com vistas a resguardar os direitos de Pl relacionados aos resultados.

14.4.1. — Caso os resultados do projeto ou o relatdrio venham a ter valor comercial ou possam levar ao
desenvolvimento de um produto ou método envolvendo o estabelecimento de uma propriedade
intelectual, a troca de informagdes e a reserva dos direitos, em cada caso, dar-se-do de acordo com o
estabelecido na legislacdo vigente, incluindo a Lei de Propriedade Industrial (Lei n® 9.279/1996), o Marco
Legal de CT&I (EC 85/2015, a Lei n® 10.973/2004, a Lei n2 13.243/2016 e o Decreto n® 9.283/2018) e
normativo do CNPq que regula a matéria (RN n2 034/2014).
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15 — DISPOSICOES GERAIS
15.1 - A presente Chamada regula-se pelos preceitos de direito publico inseridos no Marco Legal de CT&l e,
em especial, pelas normas internas do CNPq.

15.2 — A qualquer tempo, a presente Chamada podera ser revogada ou anulada, no todo ou em parte, por
meio de decisdo devidamente fundamentada da Diretoria Executiva do CNPq, sem que isso implique direito
a indeniza¢do ou reclamacdo de qualquer natureza.

15.3 — A DEX do CNPq reserva-se o direito de resolver os casos omissos e as situacdes nao previstas na
presente Chamada.

Brasilia, 03 de agosto de 2020.
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