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

O Ministério da Saude — MS, por intermédio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia — Decit,
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovagao em Saude — DGITIS e da Coordenagdo-
Geral do Complexo Industrial da Saude — CGCIS da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do 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-OBJETO
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 sdlida 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, construcdo, caracterizagao,
refinamento e manufatura do produto terapéutico;
= ensaios exploratdrios e nao 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 demonstragdo de prova de conceito de seguranca e eficacia
clinica do produto terapéutico.

1.1 — S30 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

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 avangadas 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 -
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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
nao-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
condig¢des de salde supramencionadas.

1.2.2.c - Linha de Pesquisa ll.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
ndo-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 edicdo de gendmica para doencas raras monogénicas, oncoldgicas,
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 II.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 lesGes 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 6rgdao 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.

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 exploratérios 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 invengdo 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¢lo de registro de comercializa¢Go, nos
termos do inciso VIl do art. 43 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996 - com o intuito Unico de




B = ; o~ PATRIA AMADA
SUS ‘? @ CNP qd  nsterooa CIENCIA?ATlsé?\ITgE(I)()G% 2~ _ BRASIL

FUNDACAO VINCULADA AO MCT! SAUDE E INOVAGOES ' ovcrRnNoO FEDERAL

reproduzir a tecnologia descrita no documento patentario, 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) responsavel 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 n® 214/2018, e que ndo 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 deverdo 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 protecdo patentaria conforme
previsto na Lei n © 9.279/1996. Para atender a essa demanda especifica, sera 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 realizagdo de a¢des de Extensdo Comunitaria
relacionadas a tematica 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 previsao 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
Julgamento pelo Comité Julgador 192/31/2{)2/2323
v n A . 27/10/2020 a
Julgamento e Classificagao Final pelo Comité de Relevancia Social 30/10/2020
Divulgacao do ’R?sultado prelim‘inar do julgamento no Diario Oficial da Unido, por 05/11/2020
extrato, e na pagina do CNPq na internet
!’razo para interposicdao de recurso administrativo do resultado preliminar do 16/11/2020
julgamento
Divulgacao Final das propostas aprovadas no Didrio Oficial da Unido, por extrato, e 30/11/2020

na pagina do CNPq na internet
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3 — CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE
3.1 — Os critérios de elegibilidade indicados abaixo sdo obrigatérios 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;

¢) ser o coordenador do projeto;

d) ter vinculo formal com a instituicdo de execug¢dao do projeto. Vinculo formal é entendido como toda e
qualquer forma de vinculagao existente entre o proponente, pessoa fisica, e a instituicdo de execugdo do
projeto. Na inexisténcia de vinculo empregaticio ou funcional, o vinculo estard caracterizado por meio de
documento oficial que comprove haver concordancia entre o proponente e a instituicdo de execugdao 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 Instituicdo de Execugdo do Projeto:

3.3.1 — A instituicdo de execugdo do projeto deve ser uma Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovagao
(ICT) cadastrada no Diretoério de InstituicGes do CNPq.

3.3.1.1 — Entende-se por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagdo (ICT): érgdo ou entidade da
administracdo 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 basica ou aplicada de carater cientifico ou tecnolégico ou o
desenvolvimento de novos produtos, servicos ou processos.

3.3.2 - Ainstituicdo de execuc¢do 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
or¢camentos 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 CNPq e na forma pactuada no
referido instrumento.

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 contratacdao de novos projetos seguira, necessariamente, a ordem
de classificacdo conforme decisdo da Diretoria Executiva do CNPq (DEX).
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4.3- N3o ha 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 execucdo da proposta
estipulado no item 10.4.

4.3.1 — Os cortes or¢amentarios, 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 importagdo; e

d) passagens e diarias, de acordo com as Tabelas de Valores de Didrias para Auxilios Individuais e
Bolsas de Curta Duracdo. A proposta deverd prever a destinacdo de recursos de passagens e didrias
para viabilizar a participacdo do coordenador do projeto em quatro 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 legislacio 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 nao podera demandar quaisquer pagamentos, permanecendo na exclusiva responsabilidade
do Coordenador/Instituicdo de execugdo do projeto.

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

5.2.4 — Poderd ser prevista na proposta a destinacdo de recursos para a inclusdo de profissional
especializado na darea 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 agdes e
resultados decorrentes do estudo a sociedade.

5.2.5 — Podera ser prevista na proposta a destinagdo de recursos para a realiza¢do das a¢des de Extensdo
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 Resolucdo do CNS n2 466/2012, seguro para o participante de pesquisa, taxas regulatdrias
(conforme preconizado pela RDC n2 260/2018) e monitorias dos dados.

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

5.3.1 — Os bens gerados ou adquiridos no ambito de projetos contratados nesta Chamada serdo
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 documentagdo comprobatoéria
da incorporac¢do do bem ao patriménio da ICT.
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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 duragdo estdo disponiveis em http://www.cnpqg.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 transformagdo de bolsas considerando as caracteristicas do projeto e as
modalidades previstas nesta Chamada.
5.4.7.1 — A transformagdo 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) manutencdo 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 execugao 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 instalacdes e adaptagGes 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;

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 servigos 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
servicos 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.
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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 ndo respondera pela suplementagdo 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), hordrio de Brasilia, da data descrita no CRONOGRAMA.

6.2.1 — Recomenda-se o envio das propostas com antecedéncia, uma vez que o CNPq ndo se
responsabilizara 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 (horério 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,
deverdo estar cadastradas previamente no Diretdrio de Instituicdes do CNPq.

6.4.1 — O sistema informatizado do CNPqg 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) 4drea 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

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 poderad ser constituida por pesquisadores, alunos e técnicos.
6.5.3.1 — Outros profissionais poderdo integrar a equipe na qualidade de colaboradores.
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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 poderd ser responsabilizado civil e penalmente pela indicagdo 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 Tematico |l
(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 transmiss3o.

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 serdo
indeferidas pelo CNPq.

7 - JULGAMENTO

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 analise e avaliagao do mérito técnico-cientifico, relevancia e adequagdo
orcamentaria dos projetos de pesquisa completos

7.2.1 - 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 | durante as etapas de analise e
avaliagdo dos projetos de pesquisa completos pelos Consultores ad hoc e Comité Julgador sdo:
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Critérios de julgamento

Adequacao da proposta a linha tematica do Edital. 0al0

Adequacao da metodologia aos objetivos do projeto e a

viabilidade técnica de execugao. 2 0a10

Inovagdo: 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 execugdo do projeto.

3 0al0

Adequacao do Cronograma de Execug¢do Fisica e Financeiro:
levara em consideracdo a coeréncia e o planejamento do conjunto
de atividades e do orcamento em relacdo as metas de curto,
médio e longo prazo.

1 0alo

7.2.2 — Os critérios de julgamento de mérito técnico-cientifico, relevancia e adequac¢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 hoc e Comité Julgador sdo:

A Adequacao da proposta a linha tematica do Edital. 1 0al0
Adequacao da metodologia aos objetivos do projeto

B s - ~ 2 0al0
e a viabilidade técnica de execugdo.

Nota 5: se comprovada
inovacdo incremental ou
a utilizacdo da excecdo

C Inovagdo: serd considerada a originalidade da 5 bolar para

proposta de pesquisa. desenvolvimento de uma
nova tecnologia; ou
Nota 10: se comprovada
inovacao radical

Capacidade Cientifica Instalada: serdo consideradas a

infraestrutura disponivel da instituicdo executora e as

D e . 2 0al0
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 relagao 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 consideragdo a coeréncia e o

F planejamento do conjunto de atividades e do 1 0al0
orcamento em relacdo as metas de curto, médio e
longo prazo.
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7.2.3 — Os critérios de julgamento para as etapas de analise 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 avaliagdo pelos Consultores
ad hoc, ndao serdao pontuados, servindo apenas como base para a elaboracdo 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 podera ser pontuado com nota 5 (cinco) se comprovada a inovagdo
incremental ou a utilizacdo da exce¢do 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 podera 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 avaliagcdo do critério de julgamento “C” do subitem
7.2.2, como sendo uma solugdo tecnoldgica (produto, processo, servicos ou sistema) que apresente
mudancas drdsticas 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 espacgo 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 sera 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 classificacdo pelo
Comité de Relevancia Social em ordem decrescente de pontuacdo, sendo que, em caso de empate, o
Comité de Relevancia Social devera considerar a obtencdo da maior pontuagdo 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 analise e avaliagcdo das
propostas pelo Comité de Relevancia Social sdo:

Critérios de julgamento ﬂ“‘

Apllcabllldade do produto terapéutico investigacional para o
SUS. 0alo

Relevancia do projeto para o aprimoramento de politicas
B . , 3 0al0
publicas de saude.

Plano de divulgacao de disseminagdo de resultados para

C A .
gestores e profissionais da satde.

2 0al0

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

7.3.2 — Para estipulagdo das notas durante a etapa de analise, avaliagdo e classificagdo pelo Comité de
Relevancia Social poderdo 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.
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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 obtencdo da maior pontuagdo 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 | - Anélise 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 inobservancia ensejam o indeferimento das propostas e da
supervisao da classificacdo 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, poderd 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
necessarias 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 — Analise e Avaliacao pelos Consultores ad hoc.

7.4.2.1 - Esta etapa consistird na andlise quanto ao mérito técnico-cientifico, relevancia e adequacgao
orcamentadria das propostas, a ser realizada por especialistas indicados pelo CNPq.

7.4.2.2 — Os Consultores ad hoc deverdo se manifestar sobre os tépicos contidos no "Formulario de
Parecer ad hoc", que contemplard 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 avaliacdo pelos Consultores ad hoc os critérios de julgamento ndo serdo
pontuados, servindo apenas de base para elaborac¢do dos Pareceres.

7.4.2.2.2 — No "Formulario de Parecer ad hoc", os Consultores ad hoc deverdo, ao final, recomendar a
aprovac¢do, com ou sem cortes orgamentarios, ou a ndo aprovac¢do da proposta, que subsidiarad a analise e
avaliagdo pelo Comité Julgador.

7.4.3 - Etapa lll — Andlise, Avaliacao e Classificagao pelo Comité Julgador.
7.4.3.1 — Esta etapa consistird na andlise quanto ao mérito técnico-cientifico, relevancia e adequacao
orcamentdria das propostas, a ser realizada por um colegiado de especialistas indicados conjuntamente
pelo CNPq e pelo MS, cujas atribui¢cdes 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;
b) participar da equipe do projeto seu cdnjuge, 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 dreas 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
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7.4.3.2.1 — A pontuagdo final de cada proposta nesta etapa de julgamento serd 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
fundamentacdo que justifica a pontuacdo atribuida.
7.5.2.2.3 — Apds a analise e avaliacdo 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 informagdes e recomendagdes pertinentes.
7.4.3.2.5 — Cortes orgcamentarios superiores a 20% (vinte por cento) do valor global solicitado acarretarao na
nao 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 Classificagdo 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 CNPg, os resultados de qualquer julgamento.
7.4.4.3 — O Comité de Relevancia Social serd responsavel por recomendar a classificacao 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, AVALIAGAO
E CLASSIFICAGAO PELO COMITE JULGADOR (subitem 7.4.3) n3o serd computada.
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.
7.4.44 — As propostas avaliadas nesta etapa serdo objeto de Parecer Consubstanciado, contendo a
fundamentacdo 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 classificacdo das propostas analisadas, com as respectivas pontuacdes e pareceres finais, assim
como outras informacdes e recomendacdes pertinentes.
7.4.4.4.2 — A Planilha sera assinada pelos membros do Comité de Relevancia Social.
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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 comp&em 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 serdo contratadas considerando o
limite orcamentdario desta Chamada, com a indicacao dos respectivos recursos de financiamento.

7.4.5.2 — A decisdo serd divulgada na pdgina eletrénica do CNPq, disponivel na Internet no endereco
www.cnpg.br, e publicada, por extrato, no Didrio Oficial da Unido (DOU) conforme CRONOGRAMA.

7.4.5.3 — Todos os proponentes terdo acesso ao Parecer sobre sua proposta, preservada a identificagdo 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 publicacdo 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 analise 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 eletronica do CNPq, disponivel na
Internet no endere¢o www.cnpg.br e publicado, por extrato, no DOU, conforme CRONOGRAMA.

10 — IMPLEMENTAGAO E EXECUGAO 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 ficard subordinada a existéncia prévia de Acordo de
Cooperacgao Técnica celebrado entre a instituicdo de execuc¢do do projeto e o CNPqg, conforme disposto na
RN n2 006/2019.

10.3 — O proponente tera até 90 (noventa) dias para firmar o TERMO DE OUTORGA, a contar da data da
publicacdo do extrato da decisao 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.

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¢do
estabelecido em 36 (trinta e seis) meses.
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10.4.1 — Excepcionalmente, o prazo de execugdo dos projetos poderd ser prorrogado, mediante pedido
fundamentado do proponente, a critério do CNPq.

10.4.1.1 — A prorrogacao da execugdo do projeto devera observar necessariamente a correspondente
prorrogacdo do TED n2 48/2020.

10.5 — O proponente deverd manter, durante a execu¢do do projeto, todas as condigdes, apresentadas na
submissdo da proposta, de qualificacdao, 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 contratacdo do projeto.

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

10.7 — As informagdes geradas com a implementagao das propostas selecionadas e disponibilizadas na base
de dados do CNPq e do Decit/SCTIE/MS (Pesquisa Salude) serdo consideradas de acesso publico, observadas
as disposicdes 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 informacdes 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 relatdrios técnicos apresentados no ambito dessa Chamada que
possam gerar, no todo ou em parte, resultado potencialmente objeto de Patente de Inven¢dao, 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 determinagdes
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 legislacdes 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 restricao.

10.7.2.2 — Em que pese a possibilidade de restricdo de acesso, esta ndo 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 colecbes 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 protegcdo PI,
licenciamento/transferéncia de tecnologia e exploracdo comercial resultantes do auxilio ao projeto.
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
preparacdo 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¢cGes 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.
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10.7.4 - O CNPq e o MS disponibilizardo, a seu critério, as informagdes primarias de todos os projetos, tais
como:

a) titulo;

b) resumo;

c) objeto;

d) proponente(s);

e) instituigdes executoras;

f) recursos aplicados pelos érgaos fomentadores; e

g) outras informacgdes que julgar pertinente.

10.8 — A concessdo do apoio financeiro poderd ser cancelada pela DEX do CNPg mediante decisdo
devidamente fundamentada, por ocorréncia, durante sua implementacado, 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 execugao
do projeto que envolva a utilizacdo de técnicas de engenharia genética, OGM ou seus derivados somente
apds a obtencdo de Certificacdo de Qualidade em Biosseguranca (CQB) emitido pela Comissdo Tecnoldgica
Nacional de Biosseguranca (CTNBio), conforme preconizado Resolucdo Normativa (RN - CTNBio) n° 1/2006,
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
Resolugdo 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 n2 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.

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 apos:

a) obtengdo de aprovagdo com emissdo de parecer consubstanciado do sistema CEP/CONEP, conforme
preconizado pela Resolugdo 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 n? 260/2018.

10.10 — E COMPULSORIO que, no caso de pesquisas de ensaios clinicos, a instituicido do
proponente/coordenador da pesquisa seja designada como Patrocinador ou que o
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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 acOes de monitoramento e avaliagdo terdo carater preventivo e saneador, objetivando a gestdo
adequada e regular dos projetos.

11.2 — Durante a execucgdo 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¢io do projeto/plano de
trabalho e fiscalizar in loco a utiliza¢do dos recursos durante a vigéncia do processo.

11.3.1 - Durante a execu¢ao do projeto o CNPq e o MS poderdo, a qualquer tempo, promover visitas
técnicas, observando as normas legais pertinentes, ou solicitar informagdes 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 execucdo 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 execugdo 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 realizagdo dos Semindrios de Avaliagdo Marco Zero, Parcial e Final na cidade de
Brasilia/DF.

11.6.1- Os Seminarios de Avaliagdo 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.

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 a 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 estd 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.
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12 — PRESTAGAO DE CONTAS/AVALIACAO FINAL
12.1 — O proponente/coordenador do projeto devera encaminhar ao CNPg, 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) adescrigdo das atividades desenvolvidas para o cumprimento dos objetivos e metas do projeto;
b) ademonstracdo e o comparativo especifico das metas com os resultados alcangados;
¢) o comparativo das metas cumpridas e das metas previstas devidamente justificadas em caso de
discrepancia, referentes ao periodo a que se o REO; e
d) informagGes sobre a execugdo das atividades de divulgacdo cientifica por meio de textos, links de
acesso, enderecgos 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 execug¢do do projeto, acompanhada de
comprovante da devolucdo dos recursos nao utilizados, se for o caso;
b) relagdo de bens adquiridos, desenvolvidos ou produzidos, quando houver, com a documentagdo
comprobatodria da incorporacdo dos bens ao patrimonio da instituicdo de execugdo do projeto;
c) avaliagdo de resultados; e
d) demonstrativo consolidado das transposigdes, 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 Relatério de Execucdo 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 CNPqg, o Relatdrio de Execucdo Financeira poderad ser exigido do beneficiario
independente da avaliacao do REO.

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

13 - IMPUGNAGAO DA CHAMADA

13.1 — Decaird 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 disposic¢oes.

13.2 — A impugnagdo devera ser dirigida a Presidéncia do CNPq, por correspondéncia eletrénica, para o
endereco: presidencia@cnpg.br, seguindo os tramites processuais previstos na Lei n2 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 publica¢des cientificas e qualquer outro meio de divulgagdo ou promoc¢do 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 deverad 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".
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14.1.2 - Ademais, sempre devera sempre ser citado em todas as publicacGes 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 ac¢Ges publicitarias atinentes a projetos realizados com recursos desta Chamada deverao observar
rigorosamente as disposi¢des que regulam a matéria.

14.3 — A publicagcdo dos artigos cientificos resultantes dos projetos apoiados devera 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 publicagdo de acesso aberto é propriedade dos seus autores e nao
necessariamente das revistas e 6rgaos de publicacdo e deve preencher duas condi¢cGes: a) os autores e
detentores do copyright garantem o direito do acesso aberto, irrevogavel e perpétuo, sem restricdoes
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 eletrénico
padrdo, deve ser depositada imediatamente apds a publicagcdo 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 duragdo).

14.4 — E COMPULSORIO que antes de realizar qualquer divulgagdo cientifica, na midia ou outros meios de
comunicacgado 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 relatdério 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 n2 10.973/2004, a Lei n® 13.243/2016 e o Decreto n2 9.283/2018) e
normativo do CNPq que regula a matéria (RN n2 034/2014).

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 poderd 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 indenizac¢do ou reclamacdo de qualquer natureza.

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

Brasilia, 03 de agosto de 2020.
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ANEXO I

MODELO DE PROJETO DE PESQUISA COMPLETO PARA PROPOSTAS DO EIXO TEMATICO I

INFORMAGOES SOBRE O FORMULARIO E SEU PREENCHIMENTO

INSTRUGOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO:

l. O preenchimento deste formuldrio é OBRIGATORIO para todas as propostas que se enquadram na LINHA DE
PESQUISA I.A DO EIXO TEMATICO | - subitem 1.2.1.a da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2
26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas.

1l Todos os campos deste formuldrio sinalizados com asterisco (*) significa que o seu preenchimento é
OBRIGATORIO.
Il.a. O ndo preenchimento ou a auséncia de informagbes obrigatdrias sinalizadas neste formulario
poderd prejudicar a analise de mérito, conforme disposto no subitem 6.6.1 da Chamada MS-SCTIE-
Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas.
Il.b. Recomenda-se ao proponente/coordenador que as instrugbes de preenchimento para cada campo
sejam seguidas a risca, com vista a nao prejudicar a andlise de mérito.

1. E OBRIGATORIO que nio se modifique a formatagdo deste formulario.

V. E OBRIGATORIO que seja gerado um arquivo em formato PDF OCR desse formulario que devera ser anexado
ao Formuldrio de Propostas online, limitando-se a 1Mb (um megabyte), conforme disposto no subitem 6.6.2
da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n? 26/2020 - Plataformas Inovadoras em Terapias
Avancadas.

IV.a. O NAO ENVIO DESTE FORMULARIO junto ao Formuldrio de Propostas online TORNARA A
PROPOSTA INELEGIVEL ao apoio financeiro pela Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2
26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.

V. Caso seja necessario utilizar figuras, graficos, fotos e/ou outros para esclarecer a argumentagdo da proposta,
a capacidade do arquivo ndo poderd ser comprometida, pois as propostas que excederem o limite de 1Mb
nao serdo recebidas pelo guiché eletrénico do CNPq, conforme disposto no subitem 6.6.3 da Chamada MS-
SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.

VI. Apds o envio, sera gerado um recibo eletronico de protocolo da proposta submetida, o qual servird como
comprovante da transmissdao, conforme disposto no item 6.7 da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-
CGCIS/CNPq n? 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas

Vil. E OBRIGATORIO e de EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE DO PROPONENTE/COORDENADOR DA PESQUISA
destacar neste formulario os trechos em que ha interesse na restricdo de acesso a informag&es, conforme
disposto no subitem 10.7.1 da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020 — Plataformas
Inovadoras em Terapias Avangadas.

VIl.a. Para destacar os trechos em que ja interesse na restricdo de acesso a informacdo, deve-se utilizar
a ferramenta “cor de realce do texto” do Microsoft Word.

VIl.b. Recomenda-se utilizar como cor de destaque a cor amarela ou outra cor que ndo inviabilize a
leitura dos trechos destacados.
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VINCULADA AO MCTI

| - INFORMAGOES GERAIS DO PROJETO DE PESQUISA*

Preencher aqui.

EIXO TEMATICO | - DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS MINIMAMENTE MANIPULADOS

X 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 doengas vasculares periféricas.

Preencher aqui.

. NOME COMPLETO*: preencher aqui

Il. E-MAIL*: preencher aqui

lll. CELULAR*: +55 preencher aqui

IV. TELEFONE INSTITUCIONAL*: +55 preencher a partir daqui com o DDD

Preencher aqui.

Preencher aqui.

Preencher aqui.

CUSTEIO* CAPITAL* BOLSAS* TOTAL*
RS 0,00 (0%) RS 0,00 (0%) RS 0,00 (0%) RS 0,00 (100%)
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Il - RESUMO DO PROJETO*

Instru¢des de Preenchimento: Resumo breve em lingua portuguesa, contendo no mdximo 2.000 caracteres com
espagos, devendo explicar de forma clara e concisa: (a) o problema de saude a ser resolvido; (b) o objetivo da
pesquisa; (c) como a pesquisa ird resolver o problema de saude; (d) o cardter inovador da pesquisa; e (e) a relevdancia
da pesquisa para o Sistema Unico de Satde (SUS). Recomenda-se néo incluir nenhuma informacéo confidencial e que
se evite o uso de formulas e outros caracteres especiais.

Preencher aqui.

Instrugdes de Preenchimento: Resumo breve em lingua inglesa, contendo no mdximo 2.000 caracteres com espagos,
devendo explicar de forma clara e concisa: (a) o problema de saude a ser resolvido; (b) o objetivo da pesquisa; (c)
como a pesquisa ird resolver o problema de saude; (d) o cardter inovador da pesquisa; e (e) a relevdncia da pesquisa
para o Sistema Unico de Satde (SUS). Recomenda-se néo incluir nenhuma informagéo confidencial e que se evite o uso
de formulas e outros caracteres especiais.

Preencher aqui.

Il — CONTEXTUALIZAGAO DA PROBLEMATICA*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito e contextualizado, preferencialmente de forma
sucinta, o estado da arte do problema de satde objeto da pesquisa. Para tanto, espera-se que este campo contenha
dados sobre: (a) a fisiopatologia, epidemiologia, carga de doenga e o impacto do problema para os sistemas de satde,
no mundo e no Brasil; e (b) o estado da arte das pesquisas sobre os tratamentos, farmacoldgicos e ndo-
farmacoldgicos, disponiveis e emergentes para o problema de saude objeto da pesquisa, bem como suas lacunas.
Recomenda-se que este campo seja separado em seg¢bes, com vistas a tracar uma linha Iégica e sistematizada de
pensamento.

Preencher aqui.

IV - OBJETIVOS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos o objetivo geral e os objetivos especificos do projeto
de pesquisa. Os objetivos devem ser descritos de forma clara e devem ser mensurdveis, realistas e capazes de serem
realizados dentro do periodo de vigéncia proposto para o projeto de pesquisa. Ademais, os objetivos devem ser
consistentes com o impacto e a relevdncia do projeto para o SUS (item X deste formuldrio).

Preencher aqui.

w ﬂ
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Preencher aqui.

V - PRODUTO DE TERAPIA AVANCADA INVESTIGACIONAL OBJETO DO ESTUDO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrita a composicdo do produto de terapia avangada
investigacional objeto da pesquisa e seu mecanismo de ag¢do, incluindo a fonte de obtengdo das células que o compde.
Devem ser descritos e citados todos os estudos realizados que comprovem o mecanismo de ag¢do do produto
terapéutico. Exemplo - “O produto consiste em uma terapia génica recombinante in vivo que utiliza um vetor viral ndo
replicante baseado em virus adenoassociado do sorotipo 9 (AAV9) que foi projetado para fornecer uma cépia do gene
que codifica a proteina SMN humana, suprindo a expressdo insuficiente dessa proteina em pacientes com AME. O
AAV9 possui a capacidade de atravessar a barreira hematoencefdlica e de transduzir neurénios motores. O transgene
SMN presente no produto foi projetado para residir como DNA epissomal no nucleo das células transduzidas,
esperando, assim, que ele seja expresso de maneira estdvel por um periodo prolongado de tempo nas células pds-
mitdticas. Cabe também destacar que o transgene é introduzido nas células alvo como uma molécula de cadeia dupla
auto complementar e que sua expressdo é impulsionada por um promotor que consiste em um hibrido de B-actina de
galinha aprimorado com citomegalovirus.”

Preencher aqui.

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito o modo como o produto de terapia avangada
Investigacional objeto da pesquisa é apresentado para administragdo e como ele deverd ser mantido. Exemplo: “O
produto é apresentado na forma farmacéutica de suspengdo estéril contendo concentragdo nominal de 2.0x10"
genomas do vetor (vg) por mililitro (mL) em frascos de 10mL, podendo conter 2 volumes diferentes de preenchimento,
5,5mL ou 8,3mL. O produto é encaminhado congelado (temperatura < -60°C) para o centro de infusdo e deve ser
estocado em temperatura variando entre 2°C a 8°C.”.

Preencher aqui.

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos a via de administragdo do produto de terapia
avangada Investigacional objeto da pesquisa, o protocolo de administra¢éo e a posologia recomendada.

Preencher aqui.

Instru¢des de Preenchimento: Neste campo deverd ser selecionado se o produto de terapia avangada Investigacional
objeto da pesquisa é para uso autdlogo ou alogénico. Para preencher a caixa de selegdo, basta dar duplo clique sobre
a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrdo”.

[] uso autdlogo [ ] uso alogénico
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Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas, conforme os itens abaixo discriminados, as
informagbes sobre o estabelecimento (Centro de Processamento Celular) responsdvel pela produgdo do produto de
terapia avangada investigacional, que OBRIGATORIAMENTE deverd seguir as normas e diretrizes das Boas Prdticas de

Fabricacdo (BPF), conforme preconizado pela RDC n°214/2018. Nos itens deste campo onde hd caixas de selegdo,
basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrdo”.

I. NOME DO ESTABELECIMENTO*:

Preencher aqui.

Il. LOGRADOURO COMPLETO DO ESTABELECIMENTO*:

Preencher aqui.

lll. RESPONSAVEL LEGAL PELO ESTABELECIMENTO*:

Preencher aqui.

IV. RESPONSAVEL TECNICO PELO ESTABELECIMENTO*:

Preencher aqui.

V. O ESTABELECIMENTO ESTA REGULARIZADO PERANTE A VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL PARA A PRODUGCAO
DO PRODUTO DE TERAPIA AVANCADA INVESTIGACIONAL OBJETO DA PESQUISA? *

|:| sim — se marcou essa opcdo é OBRIGATORIO anexar abaixo deste item a cépia do documento de
regularizacgdo junto a vigilancia sanitaria do Brasil.

[] n3o — se marcou essa op¢io é OBRIGATORIO descrever abaixo se o estabelecimento esta em fase de
regularizacdo junto a vigilancia sanitdria do Brasil e qual a previsdo para obtencdo da regularizagdo do
estabelecimento.

IMPORTANTE. Anexar aqui a cépia do documento de regularizacdo do estabelecimento junto a vigilancia
sanitaria se marcou a opc¢do “sim” ou descrever como esta o processo de regularizacdo do estabelecimento se
marcou a op¢ao “nao”.

V.VI. CONTROLE DE QUALIDADE*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos as principais etapas e os requisitos técnicos do
controle de qualidade do produto de terapia avangada Investigacional objeto da pesquisa, conforme preconizado pela
RDC n °214/2018, incluindo a caracteriza¢do do componente ativo do produto terapéutico.

I. PROCEDIMENTOS DE AMOSTRAGEM*:

Preencher aqui.

Il. REQUISITOS PARA ACEITAGAO DE LOTE DE MATERIAIS, REAGENTES E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO in vitro
UTILIZADOS NA MANUFATURA DO PRODUTO E NOS PROCESSOS DE CONTROLE DE QUALIDADE*:

Preencher aqui.

lll. REQUISITOS DE SEGURANGCA E QUALIDADE PARA LIBERACAO DO PRODUTO DE TERAPIA AVANCADA
INVESTIGACIONAL PARA ADMINISTRAGAO*:

Preencher aqui.
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IV. CARACTERIZACAO DO COMPONENTE ATIVO, INCLUINDO, QUANDO COUBER, SUA IDENTIDADE, QUANTIDADE,
PUREZA, VIABILIDADE, POTENCIA, ESTABILIDADE GENETICA E ESTERILIDADE, DEVENDO DESCREVER AS
METODOLOGIAS ANALITICAS EMPREGADAS*:

Preencher aqui.

VI — PROTOCOLO DE PESQUISA CLINICA*

VL.I. CONDIGAO CLIiNICA OBJETO DO ESTUDO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrita de forma clara, detalhada, porém sucinta, a condicdo
clinica alvo do tratamento com o produto de terapia avang¢ada investigacional objeto da pesquisa. Exemplo - “Atrofia
muscular espinhal com mutagdes bi-alélicas no gene SMN1 com até 3 cdpias do gene SMIN2”.

Preencher aqui.

VLII. POPULAGAO DO ESTUDO, TAMANHO, CALCULO AMOSTRAL E GRUPOS*

Instrucdes de Preenchimento: Nos itens | e Il deste campo deverd ser selecionado o género bioldgico e preenchido a
idade mdxima e minima da populagéo do estudo. Caso ndo haja idade minima ou mdaxima preencher o campo com a
seguinte sentenca “ndo hd”. Para preencher a caixa de sele¢do, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar
“selecionado” no campo “valor padrdo”. No item Il deverd ser descrito o tamanho total da amostra do estudo. No
item IV deverd ser selecionado o tipo de amostragem utilizada no estudo. No item V deverdo ser descritos o método e
o cdlculo da amostra do estudo, bem como a justificativa para o tamanho da amostra. No item VI deverd ser descrito
na tabela abaixo todos os grupos do estudo, incluindo o tipo de grupo (experimental — que ird receber o produto de
terapia avangada Investigacional; placebo — que ird receber placebo; ou comparador — que ird receber o tratamento
farmacoldgico padrdo), a intervengdo (na qual deverd ser descrita a via de administracdo, dose e posologia; exemplo —
“dose unica do células-tronco mesenquimais na concentragéo de 2x106 células/kg de peso corporal administrado por
meio de infusdo intravenosa lenta (> 60 minutos)”) e o tamanho amostral do grupo.

I. GENERO BIOLOGICO* - permitido marcar TODAS as opg¢des:
[ ] Masculino  [_] Feminino

Il. IDADE*:
Il.a. Idade Minima: Preencher aqui.

I.b. Idade Maxima: Preencher aqui.

lll. TAMANHO AMOSTRAL TOTAL DO ESTUDO*:

Preencher aqui.

IV. TIPO DE AMOSTRAGEM DO ESTUDO* - permitido marcar APENAS UMA das opgoes:
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AMOSTRAGEM PROBABILISTICA
|:| Amostragem probabilistica aleatdria simples.
[] Amostragem probabilistica aleatéria sistemética.
[ ] Amostragem probabilistica aleatéria estratificada.
[ ] Amostragem probabilistica aleatéria por conglomerado ou grupos.
|:| Amostragem probabilistica aleatdria por etapas ou estagios multiplos.
|:| Amostragem probabilistica aleatdria simples.
|:| Outro tipo de amostragem ndo probabilistica. Especificar: Preencher aqui.
AMOSTRAGEM NAO PROBABILISTICA
[ ] Amostragem n3o probabilistica por acessibilidade ou conveniéncia.
[ ] Amostragem n3o probabilistica por julgamento ou intencional.
[ ] Amostragem n3o probabilistica por quotas.

[ ] outro tipo de amostragem n3o probabilistica. Especificar: Preencher aqui.

V. CALCULO AMOSTRAL DO ESTUDO*:

Preencher aqui.

VI. GRUPOS E INTERVENGOES*:

TIPO DE | DESCRIGAO DA INTERVENGAO* TAMANHO

GRUPO*
AMOSTRAL*

VLIIl. DESENHO DO ESTUDO*

Instrugdes de Preenchimento: Selecionar para cada item deste campo a opgdo que confere as caracteristicas do
desenho do estudo clinico. Para preencher a caixa de selecdo, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar
“selecionado” no campo “valor padréo”.

I. FASE DE DESENVOLVIMENTO CLINICO* - permitido marcar APENAS UMA das opg¢des:

[ JFasell [ JFasel/mn [ ]Fasell

Il. TIPO(S) DE DESFECHO(S) DO ESTUDO* - permitido marcar TODAS as opgoes:
|:| seguranca clinica |:| eficacia clinica |:| tolerabilidade |:| exiquibilidade
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CENTROS DE PESQUISA CLINICA ENVOLVIDOS* - permitido marcar APENAS UMA das opgdes:
[ ] unicéntrico  [_] multicéntrico

lil.a. E OBRIGATORIO* preencher a tabela abaixo com os dados do(s) centro(s) de pesquisa clinica envolvido(s)
com o projeto de pesquisa:

NOME DO CENTRO DE | LOGRADOURO COMPLETO* NOME DO RESPONSAVEL | O CENTRO DE
PESQUISA* E CARGO/FUNGAO* PESQUISA JA
CONFIRMOU A
PARTICIPACAO NO
PROJETO?
(responder com
sim ou ndo) *

ALOCACAO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA* - permitido marcar APENAS UMA das opgcdes:
|:| randomizado |:| ndo randomizado

IV.a. Em caso de resposta positiva para alocagdo randomizada é OBRIGATORIO* descrever o método de ocultacdo
que serd empregado para a randomizagdo dos participantes de pesquisa, o método de geragdo da sequéncia de
alocagdo (exemplo - nimeros aleatdrios gerados por computador), o mecanismo de randomizag¢do (exemplo -
telefone central, envelopes lacrados, opacos e numerados sequencialmente) e a propor¢do e o nimero de
participantes randomizados por grupo:

RESPOSTA: Preencher aqui.

MASCARAMENTO/CEGAMENTO* - permitido marcar APENAS UMA das opgdes:
[ ] aberto (ndo cegado) [ ] mono-cego [ ] duplo-cego  [_] triplo-cego

V.a. Em caso de resposta positiva para o mascaramento/cegamento (ou seja, marcar as opgdes mono ou duplo
triplo-cego) é OBRIGATORIO* selecionar qual(is) ator(es) serd(3o) cegado(s), sendo permitido marcar TODAS as
opc¢des no caso de triplo-cego:

|:| participante de pesquisa |:| equipe de campo |:| equipe responsavel pela analise dos dados
|:| outro. Especificar: Preencher aqui.

V.b. Em caso de resposta positiva para o mascaramento/cegamento é OBRIGATORIO* descrever o método de
cegamento, bem como definir as situagGes nas quais o cegamento podera ser quebrado.

RESPOSTA: Preencher aqui.

CONTROLE* - permitido marcar APENAS UMA das opg¢oes:
|:| estudo ndo controlado |:| estudo controlado por placebo

|:| estudo controlado por comparador |:| estudo controlado por placebo e comparador
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VL.IV. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos de forma clara, detalhada, porém sucinta, na tabela
abaixo os critérios de inclusGo e exclusdo utilizados para o recrutamento dos participantes de pesquisa. Exemplo:
“Pressdo parcial de oxigénio arterial para fracéo da razdo de oxigénio inspirado (PaO./FiO,) < 300”. Também deverd
ser descrito o método/instrumento e o protocolo de afericéo do critério.

I. CRITERIOS DE INCLUSAO*:

N° | DESCRICAO DO CRITERIO DE | DESCRICAO DO METODO/INSTRUMENTO E DO PROTOCOLO DE AFERICAO DO
INCLUSAO* CRITERIO DE INCLUSAO*

Il. CRITERIOS DE EXCLUSAO*:

N° | DESCRICAO DO CRITERIO DE | DESCRICAO DO METODO/INSTRUMENTO E DO PROTOCOLO DE AFERICAO DO
EXCLUSAO* CRITERIO DE EXCLUSAO*

5

6

VI.V. SEGMENTO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito no item | o tempo total de sequimento (follow-up) dos
participantes de pesquisa, podendo ser em dias ou meses. No item Il deverd ser detalhado como serd realizado o
segmento dos participantes de pesquisa, se é por visitas domiciliares, visita dos participantes ao centro de pesquisa
e/ou telemonitoramento e em quais momentos serdo realizados os acompanhamentos.

I. TEMPO TOTAL DE SEGUIMENTO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA DO ESTUDO*:

Preencher aqui.

Il. DESCRICAO DE COMO SERA REALIZADO O SEGUIMENTO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA DO ESTUDO*:

Preencher aqui.

VL.VI. DESFECHOS CLINICOS*
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Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito na tabela abaixo os desfechos clinicos, primdrios e
secundadrios, do estudo. Para cada desfecho deverd ser detalhado: (a) o desfecho e o método/instrumento de aferi¢éo
e os procedimentos para sua aplicagdo; (b) o tipo de desfecho, devendo discriminar se é um desfecho de seguranca, de
eficdcia ou de tolerabilidade; e (c) o seguimento (follow-up) do desfecho, devendo descrever o tempo total de
seguimento e os periodos em que serdo realizadas as aferi¢oes dos desfechos — exemplo: “tempo total de seqguimento
de 180 dias, com afericdo no 1 309 60°e 180° dias apds a infusdo intravenosa de placebo (grupo controle) ou
células-tronco mesenquimais (grupo intervencional)”.

I. DESFECHOS PRIMARIOS*:

N° | DESCRICAO DO DESFECHO E DOS METODOS E TIPO DO SEGUIMENTO DO DESFECHO*
PROCEDIMENTOS PARA SUA AFERICAO* DESFECHO*

Il. DESFECHOS SECUNDARIOS*:

N° | DESCRICAO DO DESFECHO E DOS METODOS E TIPO DO SEGUIMENTO DO DESFECHO*
PROCEDIMENTOS PARA SUA AFERIGAO* DESFECHO*

4

5

VI.VII. METODOS ESTATISTICOS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito os métodos estatisticos que serdo empregados para
analisar os desfechos primdrios e secunddrios, bem como os métodos para andlises adicionais (por exemplo,
subgrupos), para lidar com dados ausentes (por exemplo, imputagdo multipla) e andlises interinas.

Preencher aqui.

VL.VIll. COLETA E MONITORAMENTO DOS DADOS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito como os dados serdo coletados, como os eventos
adversos serdo relatados e gerenciados e onde os dados serdo armazenados (exemplo - por meio de ficha clinica
eletrénica). Também deverd informar sobre a necessidade de monitorias para garantir a qualidade dos dados e a
adesdo ao protocolo pela equipe do estudo.

Preencher aqui.

VL.IX. CAPACIDADE INSTALADA DA INSTITUICAO EXECUTORA DO ESTUDO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrita a infraestrutura da instituicGo proponente, a
experiéncia do proponente/coordenador e as capacidades técnicas da equipe executora que os qualifiquem para a
condugdo do ensaio clinico que estd sendo proposto, bem como a infraestrutura e as capacidades instaladas do
estalebelecimento responsdvel pela manufatura do produto de terapia avancada investigacional.

Preencher aqui.

10




B ; " PATRIA AMADA
SUS ‘? @c’v P q MINISTERIO DA CIENCIAE\/"I!EI(II?\IT(EE(I)%% 2~ _ BRASIL

FUNDACAO VINCULADA AO MCTI SAUDE E INOVACGES _ GOVERNO FEDERAL

VI.X. ESTUDO DE VIABILIDADE (FEASIBILITY)*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito o método utilizado para o estudo de feasibility dos
centros de pesquisa clinica que fardo parte deste estudo e os seus resultados, destacando as capacidades instaladas
(infraestrutura, qualificagGo da equipe, entre outros) de cada centro que os qualifiquem para o estudo. Recomenda-se
que este campo seja separado em se¢des (uma seg¢do para cada centro de pesquisa), com vistas a tragar uma linha
Iégica e sistematizada de pensamento.

Preencher aqui.

VIl - INOVAGCAO DA PROPOSTA DE PESQUISA*

VIL.l. NATUREZA DA TECNOLOGIA PARA OBTENGAO DO PRODUTO DE TERAPIA AVANGADA INVESTIGACIONAL*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser selecionado uma das seguintes opgbes sobre a propriedade
intelectual (Pl) envolvida com a plataforma tecnoldgica a ser utilizada para obtengdo do produto de terapia avangada
Investigacional objeto da pesquisa e, se necessdrio, descrever as informagées que sdo solicitadas. Para preencher a
caixa de selegdo, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrdo”

ESCOLHA UMA DAS SEGUINTES OPCOES*:

I |:| A plataforma tecnoldégica utilizada para obtencdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta
pesquisa foi obtida por meio do uso da EXCECAO BOLAR, nos termos do inciso VII do art. 43 da Lei n2 9.279, de 14
de maio de 1996, com O INTUITO UNICO DE REPRODUZIR A TECNOLOGIA DESCRITA NO DOCUMENTO
PATENTARIO.

. [] A plataforma tecnoldgica utilizada para obtencdo do produto de terapia avancada Investigacional objeto desta
pesquisa foi obtida por meio do uso da EXCECAO BOLAR, nos termos do inciso VIl do art. 43 da Lei n2 9.279, de 14
de maio de 1996, com O INTUITO DE DESENVOLVER UMA NOVA TECNOLOGIA COM BASE NA TECNOLOGIA
DESCRITA NO DOCUMENTO PATENTARIO.

Il.a. Se marcou esta opcdo é OBRIGATORIO* informar: (a) o nimero do documento de patente (patente ou pedido
de patente) que descreve a tecnologia empregada como base para o desenvolvimento do produto de terapia
avancada Investigacional objeto do estudo; (b) o(s) pais(es) onde o documento de patente utilizado como base foi
depositado; e (c) descrever qual é a inovagdo na plataforma tecnoldgica para obtengdo do produto de terapia
avancada Investigacional objeto da pesquisa em relagdo a tecnologia descrita no documento patentdrio no qual
ela se fundamentou. Caso o coordenador e sua instituicdo tenham realizado depdsito de patente da tecnologia
utilizada para obtencdo do produto de terapia avancada Investigacional objeto da pesquisa é OBRIGATORIO*
informar: (a) o nUmero do pedido da patente ou protocolo de depdsito; (b) o(s) pais(es) onde o pedido de patente
foi depositado; (c) a(s) data(s) do(s) depdsito(s); e (d) o status do pedido de patente por pais onde foi depositado.

RESPOSTA: Preencher aqui.

1l |:| A plataforma tecnoldégica utilizada para obtencdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta
pesquisa foi obtida por meio de tecnologia que se encontra em DOMINIO PUBLICO.

lil.a. Se marcou esta op¢do é OBRIGATORIO* trazer informagdes que comprovem que a tecnologia utilizada para
obtengdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta pesquisa realmente encontra-se em
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Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito em detalhes no que consiste a plataforma tecnoldgica
a ser utilizada para obtengdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto da pesquisa, incluindo a
descrigdo sobre: (a) o estado da técnica - item I; (b) os objetivos da tecnologia e a solugdo proposta para o problema
existente, bem como as vantagens da inveng¢éo em relagdo ao estado da técnica — item Il; (c) a tecnologia de forma
consistente, precisa, clara e suficiente, de maneira que um técnico no assunto possa realizd-la — item Ill; e (d) a
novidade e efeito técnico da tecnologia — item IV.

FUNDACAO VINCULAOA AO MCT! SAUDE E INOVAGOES

GOVERNO FEDERAL

dominio publico, como por exemplo, o artigo que detalha o método de obtengdo do produto ou patente expirada.

RESPOSTA: Preencher aqui.

|:| A plataforma tecnoldégica utilizada para obtencdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta
pesquisa é ORIGINAL tendo sido desenvolvida pelo coordenador/proponente ou membro da equipe executora do
presente projeto de pesquisa.

IV.a. Se marcou esta opg¢do é OBRIGATORIO trazer informagdes que comprovem que a tecnologia utilizada para
obtenc¢do do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta pesquisa é original e foi desenvolvida pelo
coordenador/proponente ou membro da equipe de pesquisa, como por exemplo, estudo de viabilidade
patentdria.

RESPOSTA: Preencher aqui.

DESCRICAO DO ESTADO DA TECNICA*:

Preencher aqui.

DESCRIGAO DOS OBJETIVOS DA TECNOLOGIA E A SOLUGAO PROPOSTA*:

Preencher aqui.

DESCRICAO DA TECNOLOGIA*:

Preencher aqui.

DESCRICAO DA NOVIDADE E EFEITO TECNICO DA TECNOLOGIA*:

Preencher aqui.

VIl — ACOES DE EXTENSAO COMUNITARIA*

12
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Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listados todos os publicos-alvo das agdes de extensdo
comunitdria do projeto e descrever a justificativa para a sua escolha.

I. Publico-alvo 1: Preencher aqui.
Il. Publico-alvo 2: Preencher aqui.
1l. Publico-alvo 3: Preencher aqui.

IV. Publico-alvo 4: Preencher aqui.

VIILII. DESCRICAO DAS ACOES E ATIVIDADES*

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas todas as agbes de extensdo universitdria a serem
realizadas pelo projeto de pesquisa e as atividades que compbéem cada agdo. Para cada atividade deverd ser
detalhado: (a) no que ela consiste; (b) as metodologias empregadas; (c) como elas serdo executadas; (d) os publicos-
alvo da atividade; e (c) as metas com indicadores claros e mensurdveis (exemplo — 200 alunos do ensino fundamental
visitardo as instalagées do laboratdrio). As agbes de extensdo comunitdria tém de estar claramente associadas ao
objeto da pesquisa.

I. Preencher aqui a agdo.

l.a. Preencher aqui a atividade da agdo.

I.b. Preencher aqui a atividade da agdo.

Il. Preencher aquia agao.
Il.a. Preencher aqui a atividade da acgao.

I.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Il. Preencher aqui a agdo.
lll.a. Preencher aqui a atividade da agado.

lll.b. Preencher aqui a atividade da acdo.

VIIL.IIl. CRONOGRAMA DE ATIVIDADES*
Instrucdes de Preenchimento: Neste campo o cronograma de execu¢do das atividades de acdo comunitdria deverd
ser preenchido na tabela abaixo. Ressalta-se que é OBRIGATORIO* que o projeto preveja pelo menos a realizagdo de 1

(uma) agdo comunitdria a cada dois meses durante todo o periodo de vigéncia do projeto, conforme disposto no item
1.7 da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPqg n® 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas.

ATIVIDADES* N° DE | N° DE ATIVIDADES | N° DE ATIVIDADES
ATIVIDADES NO | NO 2° ANO DO | NO 3° ANO DO
1° ANO DO | PROJETO* PROJETO*
PROJETO*
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IX — PLANO DE DIVULGAGAO CIENTIFICA E DE DISSEMINAGAO DE RESULTADOS PARA GESTORES
E PROFISSIONAIS DA SAUDE*

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listadas todos os publicos-alvo das agdes de divulgagdo e de
disseminagdo de resultados para gestores e profissionais da satde do presente projeto de pesquisa.

I. Publico-alvo 1: Preencher aqui.
Il. Publico-alvo 2: Preencher aqui.
lll. Publico-alvo 3: Preencher aqui.

IV. Publico-alvo 4: Preencher aqui.

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas todas as agdes a serem realizadas pelo projeto de
pesquisa e as atividades que compdem cada ag¢do. Para cada atividade deverd ser detalhado: (a) no que ela consiste;
(b) as metodologias empregadas; (c) como elas serdo executadas; (d) os publicos-alvo da atividade; e (c) as metas com
indicadores claros e mensurdveis (exemplo — 10 boletins para gestores da saude).

I. Preencher aqui a agdo.
l.a. Preencher aqui a atividade da agdo.

I.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Il. Preencher aquia agao.
Il.a. Preencher aqui a atividade da agdo.

I.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Il. Preencher aqui a agdo.
lll.a. Preencher aqui a atividade da agao.

ll.b. Preencher aqui a atividade da agdo.

Instru¢des de Preenchimento: Neste campo o cronograma de execugdo das atividades deverd ser preenchido na
tabela abaixo.

ATIVIDADES* N° DE | N° DE ATIVIDADES | N° DE ATIVIDADES
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X — RESULTADOS ESPERADOS E IMPACTOS PARA O SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)*

X.l. RESULTADOS ESPERADOS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listados, de forma objetiva, clara e concisa, os resultados
esperados do projeto de pesquisa. Ressalta-se que os resultados esperados listados devem estar vinculados aos seus
impactos no sistema de saude e devem ser mensurdveis, realistas e capazes de serem realizados dentro do periodo de
vigéncia proposto para o projeto de pesquisa.

I. Preencher aqui.
Il. Preencher aqui.

Ill. Preencher aqui.

X.Il. ALINHAMENTO COM POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listadas as politicas publicas de satude com as quais o projeto
de pesquisa encontra-se alinhado. Para cada politica listada deverd ser descrito como o projeto se alinha a esta
politica e como supre as suas demandas.

I. Nome da Politica de Saude: Descrever como o projeto estd alinhado a politica.
Il. Nome da Politica de Saude: Descrever como o projeto esta alinhado a politica.

Ill. Nome da Politica de Saude: Descrever como o projeto esta alinhado a politica.

X.1II. IMPACTOS PARA O SUS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito ndo somente o impacto do produto de terapia

avangada Investigacional objeto da pesquisa sob a dtica da atengdo a salde, mas também os seus impactos
econbémicos para o sistema de saude.

Preencher aqui.

XI — EQUIPE DE PESQUISA E INSTITUICOES PARTICIPANTES*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listados todos os membros da equipe executora, com o nome

da sua instituicdo de vinculo, fun¢do no projeto (detalhando qual parte do projeto a pessoa ird executar) e seu
curriculo Lattes ou ORCID.

NOME DO MEMBRO* INSTITUICAO DE ViNCULO* FUNGAO NO PROJETO* LINK DO CV LATTES/ORCID*
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XIl - PLANO DE TRABALHO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo a tabela abaixo deverd ser preenchida com o plano de trabalho da
pesquisa, descrevendo as metas e as agbes necessdrias para atingir cada meta. Uma meta pode ter mais de uma
atividade para atingi-la. Cada atividade deve ter uma estimativa de prazo. Incluir quando pretende solicitar
aprovagles regulatdrias (éticas, sanitdrias, legais, entre outras), se aplicavel.

META* ATIVIDADES* DATA DE INiCIO* | DATA FINAL*

XIll — PLANO DE GERENCIAMENTO DE RISCO DO PROJETO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo a tabela abaixo deverd ser preenchida com o plano de gerenciamento de
risco considerando as possiveis dificuldades que podem prejudicar a execugdo do projeto (risco), suas causas,
consequéncias e as medidas preventivas e corretivas a serem adotas, se necessdrias.

RISCO* CAUSA* CONSEQUENCIA* MEDIDAS PREVENTIVAS E
CORRETIVAS*

XIV — ORCAMENTO DETALHADO*

Instrugoes de Preenchimento: Neste campo deverd ser preenchldo o or;amento detalhado do pro;eto de pesqu:sa Na

SR BN 7S S [ I R I SR Y SR S B R S B SRIE Y R B R PR )
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coluna “atividade relacionada da pesquisa e justificativa da sua necessidade e quantidade solicitada”devera ser
descrito: (a) em qual experimento o item solicitado serd empregado,; (b) qual a sua fungdo para realizagdo do
experimento; e (d) deverd ser justificado a quantidade necessdria. Exemplo: “O kit serd utilizado para o experimento
de ELISA para detecgdo de anticorpos anti-AAV9, sendo ele composto pelos reagentes necessdrios (anticorpos, tampdo
e placa de leitura) para realiza¢Go do teste enzimdtico. Cada kit é capaz de processar 65 amostras em duplicatas.
Como serdo processadas amostras de 100 participantes de pesquisa em duplicatas, e contando com a margem de 10%
de erro no processamento das amostras, faz-se necessdrio a utilizagdo de 2 kits”.

DESPESAS DE CUSTEIO

DESCRICAO NATUREZA VALOR QUANTIDADE | VALOR TOTAL | ATIVIDADE RELACIONADA DA PESQUISA
VALOR TOTAL DE CUSTEIO* RS

DESPESAS DE CAPITAL
DESCRICAO NATUREZA VALOR QUANTIDADE | VALOR TOTAL | ATIVIDADE RELACIONADA DA PESQUISA
VALOR TOTAL DE CAPITAL* RS

DESPESAS DE BOLSA

DESCRICAO NATUREZA VALOR QUANTIDADE | VALOR TOTAL ATIVIDADE RELACIONADA DA PESQUISA E
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VALOR TOTAL DE BOLSA* RS

VALOR TOTAL DO PROJETO* RS

XV — REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listadas todas as referéncias bibliogrdficas utilizadas para
elaboragdo do projeto, bem como é OBRIGATORIO que tais referéncias sejam citadas ao longo do texto nos demais
campos utilizando o formato preconizado pela Norma NBR 10520 da ABNT.

Preencher aqui.
Preencher aqui.
Preencher aqui.

Preencher aqui.

1.
2.
3.
4.
5. Preencher aqui.
6. Preencher aqui.
7. Preencher aqui.
8. Preencher aqui.
9. Preencher aqui.

10. Preencher aqui.

XVI - DECLARACOES DE COMPROMETIMENTO DO PROPONENTE/COORDENADOR*

Instrucdes de Preenchimento: Todos os campos de declaragGo de comprometimento deverdo ser marcados,
formalizando que o proponente/coordenador da pesquisa estd ciente de sequir com todas as obrigacées legais, éticas,
sanitdrias e de exigéncias contidas na Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020 — Plataformas
Inovadoras em Terapias Avang¢adas necessdrias para a execug¢do do projeto. O ndo preenchimento das caixas de
selecdo das declaragbes abaixo poderd inviabilizar a execugéo e a aprovagdo da proposta. Para preencher a caixa de
selecdo, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrdo”.

XVI.I. DECLARACOES ETICAS*

[ ] Declaro que somente iniciarei a execucio do projeto de pesquisa ap6s obter a autorizacio de aprovacio ética do
protocolo de pesquisa, por meio de Parecer Consubstanciado emitido pelo sistema CEP/CONEP, conforme
preconizado pelo item XI.2.a da Resolugdo CNS n° 466/2012.

|:| Declaro que informarei e encaminharei ao CNPg e ao MS, por meio dos correios eletronicos
atendimento@cnpq.br e decit@saude.gov.br, a documentacdo comprobatdria de aprovacdo do projeto pelo sistema
CEP/CONEP, conforme preconizado pelo item XI1.2 da Resolugdo CNS n° 466/2012.
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|:| Declaro que seguirei e cumprirei todas as diretrizes e normas regulamentares nacionais que tangem sobre a
pesquisa envolvendo seres humanos, adotando as melhores praticas, com vistas a prezar sempre pela integridade e o
bem-estar dos participantes da pesquisa.

[ ] Declaro que em caso de descumprimento de qualquer diretriz ou norma regulamentar nacional que tange sobre a
pesquisa envolvendo seres humanos, me responsabilizarei, conforme preconizado pelo item X da Resolucdo CNS n°
466/2012.

[ ] Declaro que no protocolo de pesquisa a ser submetido & apreciacio do sistema CEP/CONEP a instituigio com a
qual tenho vinculo serd designada como Patrocinador ou serei designado como Pesquisador-Patrocinador, e que, em
nenhuma hipétese, o CNP e o MS serdo designados como Patrocinador do estudo, conforme preconizado pelo item
10.10 da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPg n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas.

|:| Declaro que somente iniciarei a execucdo do projeto de pesquisa apds submeter a ANVISA o Dossié Simplificado
para Ensaio Clinico com Produto de Terapia Avancada Investigacional (DSCTA), conforme preconizado pelo art. 22 da
RDC n2 260/2018.

[ ] Declaro que informarei e encaminharei ao CNPg e ao MS, por meio dos correios eletrdnicos
atendimento@cnpqg.br e decit@saude.gov.br, a documentag¢do comprobatdria de anuéncia da ANVISA para condugao
da pesquisa em territorio nacional, que consiste no Comunicado Especial Especifico (CEE), conforme preconizado pelo
art. 24 da RDC n2 260/2018.

|:| Declaro que o produto de terapia avancada Investigacional objeto desta pesquisa serd produzido por
estabelecimento em territério nacional regularizado perante a vigilancia sanitdria do Brasil e que a sua manufatura
seguird as normas de Boas Praticas de Fabrica¢do (BPF) estipuladas pela ANVISA, conforme preconizado pela RDC n?
214/2018.

[ ] Declaro que no DSCTA a ser submetido & apreciacdo da ANVISA a instituicio com a qual tenho vinculo sera
designada como Patrocinador ou serei designado como Pesquisador-Patrocinador, e que, em nenhuma hipdtese, o
CNPq e o MS serdo designados como Patrocinador do estudo, conforme preconizado pelo item 10.10 da Chamada
MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.

[ ] Declaro que contatarei o MS, por meio do correio eletrénico decit@saude.gov.br, para consultd-lo sob a sua
participacdo nos direitos relativos a protecdo de propriedade intelectual (Pl), licenciamento/transferéncia de
tecnologia e exploracdo comercial dos resultados obtidos por esta pesquisa, antes de realizar o depdsito de patente
ou registro de programa de computador, conforme preconizado pelo subitem 10.7.2.3 da Chamada MS-SCTIE-Decit-
DGITIS-CGCIS/CNPg n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.

|:| Declaro que sempre farei mengdo ao apoio do CNPq, do Decit/SCTIE/MS, do DGITIS/SCTIE/MS, do CGCIS/SCTIE/MS
e de outras entidades/6rgdos financiadores, bem como ao Programa Nacional de Genémica e Saude de Precisdo —
Genomas Brasil, nas publicagdes cientificas ou em qualquer outro meio de divulgacdo sobre os resultados obtidos por
esta pesquisa, conforme preconizado pelo item 14.1 da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020 —
Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.

|:| Declaro que a publicacdo dos artigos cientificos resultantes desta pesquisa sera sempre realizada em revistas de
acesso aberto, conforme preconizado pelo item 14.3 da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPqg n2 26/2020 —
Plataformas Inovadoras em Terapias Avancgadas.

[ ] Declaro que antes de realizar qualquer divulgac3o cientifica, na midia ou outros meios de comunicagio referente
aos resultados obtidos por esta pesquisa, submeterei o objeto de divulgagdo a andlise prévia do Nucleo de Inovagao
Tecnoldgica (NIT) da minha instituicdo de vinculo ou do MS, com vistas a resguardar os direitos de propriedade
intelectual (Pl) relacionados aos resultados, conforme preconizado pelo item 14.4 da Chamada MS-SCTIE-Decit-
DGITIS-CGCIS/CNPg n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.
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|:| Declaro que somente iniciarei a execug¢do do projeto de pesquisa apds registrar a pesquisa em uma base de dados
primario de registro de ensaios clinicos da International Clinical Trials Registration Platform/World Health
Organization (ICTRP/WHO) ou de outra entidade reconhecida pelo International Committee of Medical Journals
Editors (ICMJE), com preferéncia de registro no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), conforme preconizado
pelo inciso Ill, alinea c do art. 27 da RDC n2 260/2018.

|:| Declaro que informarei e encaminharei ao CNPg e ao MS, por meio dos correios eletronicos
atendimento@cnpq.br e decit@saude.gov.br, o numero e o link do registro da pesquisa em uma base de dados
primario de registro de ensaios clinicos da ICTRP ou de outra entidade reconhecida pelo ICMJE.
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ANEXO II

MODELO DE PROJETO DE PESQUISA COMPLETO PARA PROPOSTAS DO EIXO TEMATICO II
QUE NAO CONDUZIRAO ENSAIOS CLINICOS

INFORMAGOES SOBRE O FORMULARIO E SEU PREENCHIMENTO

INSTRUGOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO:

1. O preenchimento deste formuldrio é OBRIGATORIO para todas as propostas que se enquadram no EIXO
TEMATICO II, conforme estabelecido pelo subitem 1.2.2 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-
CGCIS/CNPq n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avancada, E QUE NAO REALIZARAO ENSAIOS
CLINICOS com produtos de terapia avangada extensivamente manipulados.

1l Todos os campos deste formuldrio sinalizados com asterisco (*) significa que o seu preenchimento é
OBRIGATORIO.
Il.a. O ndo preenchimento ou a auséncia de informagbes obrigatdrias sinalizadas neste formulario
poderd prejudicar a analise de mérito, conforme disposto no subitem 6.6.1 do Edital da Chamada MS-
SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas.
Il.b. Recomenda-se ao proponente/coordenador que as instrugbes de preenchimento para cada campo
sejam seguidas a risca, com vista a nao prejudicar a andlise de mérito.

1. E OBRIGATORIO que nio se modifique a formatagdo deste formuldrio.

V. E OBRIGATORIO que seja gerado um arquivo em formato PDF OCR desse formuldrio que devera ser anexado
ao Formuldrio de Propostas online, limitando-se a 1Mb (um megabyte), conforme disposto no subitem 6.6.2
do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias
Avancadas.

IV.a. O NAO ENVIO DESTE FORMULARIO junto ao Formuldrio de Propostas online TORNARA A
PROPOSTA INELEGIVEL ao apoio financeiro pela Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2
26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.

V. Caso seja necessario utilizar figuras, graficos, fotos e/ou outros para esclarecer a argumentacdo da proposta,
a capacidade do arquivo ndo poderd ser comprometida, pois as propostas que excederem o limite de 1Mb
ndo serdo recebidas pelo guiché eletrénico do CNPg, conforme disposto no subitem 6.6.3 do Edital da
Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas

VI. Apods o envio, sera gerado um recibo eletronico de protocolo da proposta submetida, o qual servirda como
comprovante da transmissao, conforme disposto no item 6.7 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-
CGCIS/CNPq n? 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas

VIiI. E OBRIGATORIO e de EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE DO PROPONENTE/COORDENADOR DA PESQUISA
destacar neste formulario os trechos em que ha interesse na restricdo de acesso a informag&es, conforme
disposto no subitem 10.7.1 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n® 26/2020 —
Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas.

VIl.a. Para destacar os trechos em que ha interesse na restricdo de acesso a informacgao, deve-se utilizar
a ferramenta “cor de realce do texto” do Microsoft Word.

VIl.b. Recomenda-se utilizar como cor de destaque a cor amarela ou outra cor que ndo inviabilize a
leitura dos trechos destacados.
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| - INFORMAGOES GERAIS DO PROJETO DE PESQUISA*

Preencher aqui.

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser selecionada a linha de pesquisa na qual a proposta se
enquadra dentro do Eixo Temdtico Il, conforme disposto no item 1.2.2 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-
CGCIS/CNPq n® 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas. Para preencher a caixa de sele¢do, basta
dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padréo”.

EIXO TEMATICO Il - DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS EXTENSIVAMENTE MANIPULADOS (selecionar APENAS uma
opgao)

[ ] Linha de Pesquisa Il.a: Desenvolvimento de produto terapéutico investigacional 3 base de linfécitos ou
linfécitos engenheirados para o tratamento de doengas oncolégicas, autoimunes ou infecciosas.

[] 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.

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

[] 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.

|:| Linha de Pesquisa Il.e: Desenvolvimento de produto terapéutico investigacional de terapia génica (in vivo ou
ex vivo) a base de técnicas de edicdo de genOmica para doengas raras monogénicas, oncoldgicas,
neurodegenerativas ou cardiovasculares.

[ ] Linha de Pesquisa II.f: Desenvolvimento de produto terapéutico investigacional de engenharia tecidual para
lesGes epiteliais ou doengas oculares.

Instru¢des de Preenchimento: Neste campo deverd ser selecionado qual ou quais componentes o projeto ird abordar
para criar uma base sélida sobre a qual poderd ser possivel criar novas abordagens terapéuticas ou superar gargalos
especificos no desenvolvimento de produtos de terapias avangadas, conforme disposto no item 1 do Edital da
Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas. Para
preencher a caixa de selegdo, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padréo”.
Poderd ser selecionado as 2 opgdes.

[] DESENVOLVIMENTO: compreende as fases de planejamento, construco, caracterizacdo, refinamento e
manufatura do produto terapéutico.

] ENSAIOS EXPLORATORIOS E NAO CLINICOS: compreende as fases de elucidagio dos mecanismos de agdo e a
demonstragdo de prova de conceito, in vitro e/ou in vivo (em modelos animais), do produto terapéutico.

Preencher aqui.

N H
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. NOME COMPLETO*: preencher aqui

Il. E-MAIL*: preencher aqui

lll. CELULAR*: +55 preencher aqui

IV. TELEFONE INSTITUCIONAL*: +55 preencher a partir daqui com o DDD

Preencher aqui.

Preencher aqui.

Preencher aqui.

CUSTEIO* CAPITAL* BOLSAS* TOTAL*

R$ 0,00 (0%) R$ 0,00 (0%) R$ 0,00 (0%) R$ 0,00 (100%)

Il - RESUMO DO PROJETO*

Instru¢des de Preenchimento: Resumo breve em lingua portuguesa, contendo no mdximo 2.000 caracteres com
espagos, devendo explicar de forma clara e concisa: (a) o problema de saude a ser resolvido; (b) o objetivo da
pesquisa; (c) como a pesquisa ird resolver o problema de saude; (d) o cardter inovador da pesquisa; e (e) a relevdancia
da pesquisa para o Sistema Unico de Satde (SUS). Recomenda-se néo incluir nenhuma informacéo confidencial e que
se evite o uso de formulas e outros caracteres especiais.

Preencher aqui.

Instrugdes de Preenchimento: Resumo breve em lingua inglesa, contendo no mdximo 2.000 caracteres com espagos,
devendo explicar de forma clara e concisa: (a) o problema de saude a ser resolvido; (b) o objetivo da pesquisa; (c)
como a pesquisa ird resolver o problema de saude; (d) o cardter inovador da pesquisa; e (e) a relevdncia da pesquisa
para o Sistema Unico de Satde (SUS). Recomenda-se néo incluir nenhuma informagéo confidencial e que se evite o uso
de formulas e outros caracteres especiais.
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Preencher aqui.

Il - CONTEXTUALIZAGAO DA PROBLEMATICA*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito e contextualizado, preferencialmente de forma
sucinta, o estado da arte do problema de satude objeto da pesquisa. Para tanto, espera-se que este campo contenha
dados sobre: (a) a fisiopatologia, epidemiologia, carga de doenga e o impacto do problema para os sistemas de saude,
no mundo e no Brasil; e (b) o estado da arte das pesquisas sobre os tratamentos, farmacoldgicos e ndo-
farmacoldgicos, disponiveis e emergentes para o problema de saude objeto da pesquisa, bem como suas lacunas.
Recomenda-se que este campo seja separado em segbes, com vistas a tracar uma linha ldgica e sistematizada de
pensamento.

Preencher aqui.

IV - OBJETIVOS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito o objetivo geral e os objetivos especificos do projeto
de pesquisa. Os objetivos devem ser descritos de forma clara e devem ser mensurdveis, realistas e capazes de serem
realizados dentro do periodo de vigéncia proposto para o projeto de pesquisa. Ademais, os objetivos devem ser
consistentes com o impacto e a relevancia do projeto para o SUS (item X deste formuldrio).

IV.l. OBJETIVO GERAL*

Preencher aqui.

IV.Il. OBJETIVOS ESPECIFICOS*

Preencher aqui.

V — MATERIAIS E METODOS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas todas as etapas a serem realizadas e os métodos de
desenvolvimento, analiticos e estatisticos a serem empregados relacionados com o(s) componente(s) (item I.1ll deste
formuldrio) que o projeto ird abordar para criar uma base sdlida sobre a qual poderd ser possivel criar novas
abordagens terapéuticas ou superar gargalos especificos no desenvolvimento de produtos de terapias avangadas.
Recomenda-se que este campo seja separado em segbes, com vistas a tracar uma linha légica e sistematizada de
pensamento. E OBRIGATORIO que tenha um segdo especifica para o produto de terapia avangada Investigacional
objeto da pesquisa, descrevendo: (a) suas caracteristicas; (b) para qual(is) indicagdo(6es) clinica(s) ele sera utilizado;
(c) qual serd a via pretendida de administracdo; e (d) seu mecanismo de acdo, se possuir esse dado. E OBRIGATORIO
que tenha um se¢do especifica para projetos que preveem a utilizagdo de animais, descrevendo: (a) af(s)
caracteristica(s) do(s) modelo(s) animal(is) a ser(em) empregado(s) no estudo, incluindo se sdo animais livres de
patogenos e quais os controles de qualidade destes; (b) condicbes de housing; e (c) as abordagens de manejo e bem-

4



B ; " PATRIA AMADA
SUS ‘? @c’v P q MINISTERIQ DA CIENCIAE\{‘I!EI(II?VT(EE(I)%% & BRASIL

FUNDACAO VINCULADA AO MCTI SAUDE E INOVACGES GOVERNO FEDERAL

estar empregadas, incluindo as questdes relativas a eutandsia.

Preencher aqui.

VI - INOVAGAO DA PROPOSTA DE PESQUISA*

VI.I. NATUREZA DA TECNOLOGIA PARA OBTENCAO DO PRODUTO DE TERAPIA AVANCADA INVESTIGACIONAL*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser selecionada uma das seguintes opgbes sobre a propriedade
intelectual (Pl) envolvida com a plataforma tecnoldgica a ser utilizada para obtengdo do produto de terapia avancada
Investigacional objeto da pesquisa e, se necessdrio, descrever as informagbes que sdo solicitadas. Para preencher a
caixa de sele¢do, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrdo”.

ESCOLHA UMA DAS SEGUINTES OPCOES*:

I |:| A plataforma tecnoldégica utilizada para obtencdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta
pesquisa foi obtida por meio do uso da EXCECAO BOLAR, 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
PATENTARIO.

1. |:| A plataforma tecnoldégica utilizada para obtencdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta
pesquisa foi obtida por meio do uso da EXCECAO BOLAR, nos termos do inciso VIl do art. 43 da Lei n2 9.279, de 14
de maio de 1996, com O INTUITO DE DESENVOLVER UMA NOVA TECNOLOGIA COM BASE NA TECNOLOGIA
DESCRITA NO DOCUMENTO PATENTARIO.

Il.a. Se marcou esta opcido é OBRIGATORIO* informar: (a) o nimero do documento de patente (patente ou pedido
de patente) que tem como objeto a tecnologia empregada como base para o desenvolvimento do produto de
terapia avancada Investigacional objeto do estudo; (b) o(s) pais(es) onde o documento de patente utilizado como
base foi deposito; e (c) descrever qual é a inovagdo na plataforma tecnoldgica para obtencdo do produto de
terapia avancada Investigacional objeto da pesquisa em relacdo a tecnologia descrita no documento patentario no
qual ela se fundamentou. Caso o coordenador e sua instituicdo tenham realizado depésito do pedido de patente
da tecnologia utilizada para obtengdo do produto de terapia avancada Investigacional objeto da pesquisa é
OBRIGATORIO* informar: (a) o nimero do pedido da patente ou protocolo de depdsito; (b) o(s) pais(es) onde o
pedido de patente foi deposito; (c) a(s) data(s) do(s) depdsito(s); e (d) o status da pedido de patente por pais onde
foi depositado.

RESPOSTA: Preencher aqui.

. [_] A plataforma tecnoldgica utilizada para obteng3o do produto de terapia avancada Investigacional objeto desta
pesquisa foi obtida por meio de tecnologia que se encontra em DOMINIO PUBLICO.

lll.a. Se marcou esta opcdo é OBRIGATORIO* trazer informagdes que comprovem que a tecnologia utilizada para
obtencdo do produto de terapia avancada Investigacional objeto desta pesquisa realmente encontra-se em
dominio publico, como por exemplo, o artigo que detalha o método de obtenc¢do do produto ou patente expirada.

RESPOSTA: Preencher aqui.
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V. |:| A plataforma tecnoldégica utilizada para obtencdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta
pesquisa € ORIGINAL tendo sido desenvolvida pelo coordenador/proponente ou membro da equipe executora do
presente projeto de pesquisa.

IV.a. Se marcou esta opg¢do é OBRIGATORIO trazer informagdes que comprovem que a tecnologia utilizada para
obtencdo do produto de terapia avancada Investigacional objeto desta pesquisa é original e foi desenvolvida pelo
coordenador/proponente ou membro da equipe de pesquisa, como por exemplo, estudo de viabilidade
patentaria.

RESPOSTA: Preencher aqui.

VLII. PLATAFORMA TECNOLOGICA*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito em detalhes no que consiste a plataforma tecnoldgica
a ser utilizada para obteng¢do do produto de terapia avangada Investigacional objeto da pesquisa, incluindo a
descrigdo sobre: (a) o estado da técnica - item I; (b) os objetivos da tecnologia e a solugdo proposta para o problema
existente, bem como as vantagens da inven¢do em relagdo ao estado da técnica — item Il; (c) a tecnologia de forma
consistente, precisa, clara e suficiente, de maneira que um técnico no assunto possa realiza-la — item Ill; e (d) a
novidade e efeito técnico da tecnologia — item IV.

I. DESCRICAO DO ESTADO DA TECNICA*:

Preencher aqui.

Il. DESCRICAO DOS OBJETIVOS DA TECNOLOGIA E A SOLUGCAO PROPOSTA*:

Preencher aqui.

lll. DESCRICAO DA TECNOLOGIA*:

Preencher aqui.

IV. DESCRICAO DA NOVIDADE E EFEITO TECNICO DA TECNOLOGIA*:

Preencher aqui.

VIl - NIVEL DE MATURIDADE TECNOLOGICA - TRL*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser preenchido o nivel de maturidade tecnoldgica (TRL) do projeto.
Para cada nivel (TRL) existe uma série de 3 perguntas que deverdo ser respondidas com sim ou ndo e descrito o que foi
realizado e os resultados, caso tenha respondido “sim”. Para preencher a caixa de sele¢do, basta dar duplo clique
sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrdo”. Recomenda-se que este questiondrio seja preenchido
com informacgées claras e detalhadas, com vistas a ndo prejudicar a andlise de mérito da proposta, jd que o critério de
julgamento “avaliagdo do TRL” possui peso 2 para obteng¢do da nota final pelo Comité Julgador, conforme disposto no
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item 7.2.2 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n® 26/2020 — Plataformas Inovadoras em
Terapias Avangadas. Para os proponentes/coordenadores que néo estdo familiarizados com o TRL, recomenda-se a
leitura prévia do documento disponivel no link:
http://seer.cgee.org.br/index.php/parcerias_estrategicas/article/viewFile/867/793.

I. HIPOTESES DE PESQUISA FORAM FORMULADAS?*:
[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.

Il. PRINCIPIOS CIENTIFICOS BASICOS FORAM OBSERVADOS E IDENTIFICADOS? *:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

Ill. OBSERVACOES CIENTIFICAS INICIAIS FORAM RELATADAS NO MEIO ACADEMICO (JOURNALS, PAPERS,
DISSERTAGOES, TESES...)? *:

|:| sim |:| nao

DESCRIGCAO: Preencher aqui.

I. POSSIVEIS MANEIRAS DE APLlCACAO TECNOLOGICA DA PESQUISA FORAM IDENTIFICADAS? *:
[]sim [ n3o

DESCRICAO: Preencher aqui.

Il. ESTUDOS ANALITICOS (PRE-LABORATORIAIS) INDICARAM UMA PROVAVEL VIABILIDADE TECNICA DA
APLICAGCAO TECNOLOGICA ESCOLHIDA? *:

[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.

Ill. O CONCEITO DA APLlCACAO TECNOLOGICA ESCOLHIDA FOI FORMULADO? *:
[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.
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. TESTES PRELIMINARES (AINDA NAO-LABORATORIAIS) DO PROTOTIPO INICIAL INDICARAM UMA PROVAVEL

O CONCEITO DA APLICAGAO TECNOLOGICA FOI INCORPORADO COM SUCESSO EM UM PROTOTIPO INICIAL?*:

|:| sim |:| nao

DESCRIGAO: Preencher aqui.

VIABILIDADE DO CONCEITO?*:

|:| sim |:| nao

DESCRIGAO: Preencher aqui.

POSSIVEIS RISCOS DE PROSSEGUIR COM O DESENVOLVIMENTO E A APLICAGAO DA TECNOLOGIA FORAM
IDENTIFICADOS?*:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

UM MODELO REPRESENTATIVO DA TECNOLOGIA FOI DESENVOLVIDO E DOCUMENTADO?*:
[]sim [] ndo

DESCRICAO: Preencher aqui.

UM PROTOTIPO DE BAIXA FIDELIDADE FOI TESTADO COM SUCESSO EM AMBIENTE LABORATORIAL?*:
[]sim [ n3o

DESCRIGAO: Preencher aqui.

POSSIVEIS MELHORIAS FORAM IDENTIFICADAS DURANTE OS TESTES LABORATORIAIS?*:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

oo ‘
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. AS NECESSIDADES (E/OU DESEJOS) DO PUBLICO-ALVO PODEM SER ATENDIDAS COM O PRODUTO/PROCESSO*:

UM PROTOTIPO MELHORADO, JA ALTAMENTE SIMILAR AO PRODUTO/PROCESSO FINAL INTENCIONADO, FOI
TESTADO COM SUCESSO EM AMBIENTE RELEVANTE?*:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

REQUISITOS DETALHADOS PARA O EFETIVO USO DO PRODUTO/PROCESSO FORAM ESPECIFICADOS?*:
[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

. A VIABILIDADE DESSA REPRODUTIBILIDADE EM BAIXA ESCALA FOI DEMONSTRADA DO PONTO DE VISTA

O PRODUTO/PROCESSO FOI REPRODUZIDO DE MANEIRA CONSISTENTE EM ESCALA-PILOTO?*:
[]sim [ n3o

DESCRIGAO: Preencher aqui.

TECNICO/DE ENGENHARIA DE PROCESSO?*:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

UM ESTUDO DE ESCALABILIDADE TECNICA DA PRODUGAO FOI FINALIZADO?*:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.
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UMA ANALISE DA VIABILIDADE ECONOMICA E COMERCIAL DA PRODUGCAO DO PRODUTO/PROCESSO EM ESCALA
REAL FOI REALIZADA?*:

[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.

O PRODUTO/PROCESSO FOI PRODUZIDO DE MANEIRA CONSISTENTE EM ESCALA REAL? *:
[]sim [ n3o

DESCRIGAO: Preencher aqui.

O PRODUTO/PROCESSO FOI TESTADO SOB CONDIGOES ATIPICAS?*:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

O PRODUTO/PROCESSO COMO UM TODO FOI TESTADO COM SUCESSO EM AMBIENTE OPERACIONAL?*:
|:| sim |:| nao

DESCRIGAO: Preencher aqui.

CADA FUNCIONALIDADE DO PRODUTO/PROCESSO FOI TESTADA COM SUCESSO EM AMBIENTE OPERACIONAL?*:
|:| sim |:| nao

DESCRIGCAO: Preencher aqui.

AS PRINCIPAIS INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO/PROCESSO E SEU FUNCIONAMENTO FORAM
DOCUMENTADAS?*:

[]sim [] ndo

DESCRIGCAO: Preencher aqui.
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I. O PRODUTO/PROCESSO FOI IMPLEMENTADO COM SUCESSO EM UMA SITUAGAO REAL?*:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

Il. TODAS AS DOCUMENTACOES FORAM PADRONIZADAS E DISPONIBILIZADAS?*:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

lll. O PRODUTO/PROCESSO ESTA PRONTO PARA COMERCIALIZAGAO COMPETITIVA, CONSIDERANDO O SEU
DESEMPENHO, CUSTO, QUALIDADE E CONFIABILIDADE?*:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

VIl — ACOES DE EXTENSAO COMUNITARIA*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listadas todos os publicos-alvo das ag¢des de extensdo
comunitdria do projeto e descrever a justificativa para a sua escolha.

I. Publico-alvo 1: Preencher aqui.
Il. Publico-alvo 2: Preencher aqui.
lll. Publico-alvo 3: Preencher aqui.

IV. Publico-alvo 4: Preencher aqui.

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas todas as agbes de extensdo universitdria a serem
realizadas pelo projeto de pesquisa e as atividades que compéem cada agdo. Para cada atividade deverd ser
detalhado: (a) no que ela consiste; (b) as metodologias empregadas; (c) como elas serdo executadas; (d) os publicos-
alvo da atividade; e (c) as metas com indicadores claros e mensurdveis (exemplo — 200 alunos do ensino fundamental
visitaram as instalagdes do laboratdrio). As agcées de extensdo comunitdria tém de estar claramente associados ao
objeto da pesquisa.

I. Preencher aqui a agdo.
l.a. Preencher aqui a atividade da agdo.

I.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Il. Preencher aquia agao.

Il.a. Preencher aqui a atividade da agdo.
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Il.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Il. Preencher aqui a agdo.
lll.a. Preencher aqui a atividade da agao.

ll.b. Preencher aqui a atividade da agdo.

VIIL.IIl. CRONOGRAMA DE ATIVIDADES*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo o cronograma de execugdo das atividades de agdo comunitdria deverd
ser preenchido na tabela abaixo. Ressalta-se que é OBRIGATORIO* que o projeto preveja pelo menos a realizagdo de 1
(uma) agdo comunitdria a cada dois meses durante todo o periodo de vigéncia do projeto, conforme disposto no item
1.7 da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPqg n® 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas.

ATIVIDADES* N° DE | N° DE ATIVIDADES | N° DE ATIVIDADES
ATIVIDADES NO | NO 2° ANO DO | NO 3° ANO DO
1° ANO DO | PROJETO* PROJETO*
PROJETO*

IX — PLANO DE DIVULGAGAO CIENTIFICA E DE DISSEMINACAO DE RESULTADOS PARA GESTORES

E PROFISSIONAIS DA SAUDE*

IX.l. PUBLICOS-ALVO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listadas todos os publicos-alvo das agdes de divulgagéo e de
disseminagdo de resultados para gestores e profissionais da satude do presente projeto de pesquisa.

I. Publico-alvo 1: Preencher aqui.
Il. Publico-alvo 2: Preencher aqui.
Ill. Publico-alvo 3: Preencher aqui.

IV. Publico-alvo 4: Preencher aqui.

IX.1l. DESCRICAO DAS ACOES E ATIVIDADES*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas todas as agdes a serem realizadas pelo projeto de
pesquisa e as atividades que compéem cada agdo. Para cada atividade deverad ser detalhado: (a) no que ela consiste;
(b) as metodologias empregadas; (c) como elas serdo executadas; (d) os publicos-alvo da atividade; e (c) as metas com
indicadores claros e mensurdveis (exemplo — 10 boletins para gestores da saude).

. Preencher aqui a agdo.

l.a. Preencher aqui a atividade da acao.

12
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I.b. Preencher aqui a atividade da agdo.

Il. Preencher aquia agdo.
Il.a. Preencher aqui a atividade da acgao.

I.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Ill. Preencher aquia agao.
lll.a. Preencher aqui a atividade da agdo.

ll.b. Preencher aqui a atividade da agdo.

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo o cronograma de execug¢do das atividades deverd ser preenchido na
tabela abaixo.

ATIVIDADES* N° DE | N° DE ATIVIDADES | N° DE ATIVIDADES
ATIVIDADES NO | NO 2° ANO DO | NO 3° ANO DO
1° ANO DO | PROJETO* PROJETO*
PROJETO*

X — RESULTADOS ESPERADOS E IMPACTOS PARA O SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listados, de forma objetiva, clara e concisa, os resultados
esperados do projeto de pesquisa. Ressalta-se que os resultados esperados listados devem estar vinculados aos seus
impactos no sistema de saude e devem ser mensurdveis, realistas e capazes de serem realizados dentro do periodo de
vigéncia proposto para o projeto de pesquisa.

. Preencher aqui.
Il. Preencher aqui.

IIl. Preencher aqui.
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Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listadas as politicas publicas de satude com as quais o projeto
de pesquisa encontra-se alinhado. Para cada politica listada deverd ser descrito como o projeto se alinha a esta
politica e como supri as suas demandas.

I. Nome da Politica de Saude: Descrever como o projeto esta alinhado a politica.
Il. Nome da Politica de Saude: Descrever como o projeto estd alinhado a politica.

IIl. Nome da Politica de Saude: Descrever como o projeto estd alinhado a politica.

X.1IIl. IMPACTOS PARA O SUS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito ndo somente o impacto do produto de terapia
avancgada Investigacional objeto da pesquisa sob a dtica da aten¢do a saude, mas também os seus impactos
econémicos para o sistema de saude.

Preencher aqui.

XI - EQUIPE DE PESQUISA E INSTITUICOES PARTICIPANTES*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser listado em todos os membros da equipe executora, com o
nome da sua instituicdo de vinculo, fungdo no projeto (detalhando qual parte do projeto a pessoa ird executar) e seu
curriculo Lattes ou ORCID.

NOME DO MEMBRO* INSTITUICAO DE ViNCULO* FUNGAO NO PROJETO* LINK DO CV LATTES/ORCID*

XIl - PLANO DE TRABALHO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo a tabela abaixo deverd ser preenchida com o plano de trabalho da
pesquisa, descrevendo as metas e as agbes necessdrias para atingir cada meta. Uma meta pode ter mais de uma
atividade para atingi-la. Cada atividade deve ter uma estimativa de prazo. Incluir quando pretende solicitar
aprovagles regulatdrias (éticas, sanitdrias, legais, entre outras), se aplicavel.

META* ATIVIDADES* DATA DE INiCIO* | DATA FINAL*
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XIIl — PLANO DE GERENCIAMENTO DE RISCO DO PROJETO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo a tabela abaixo deverd ser preenchida com o plano de gerenciamento de
risco considerando as possiveis dificuldades que podem prejudicar a execug¢do do projeto (risco), suas causas,
consequéncias e as medidas preventivas e corretivas a serem adotas, se necessdrias.

RISCO* CAUSA* CONSEQUENCIA* MEDIDAS PREVENTIVAS E
CORRETIVAS*

XIV — ORCAMENTO DETALHADO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser preenchido o orcamento detalhado do projeto de pesquisa. Na
coluna “atividade relacionada da pesquisa e justificativa da sua necessidade e quantidade solicitada”deverd ser
descrito: (a) em qual experimento o item solicitado serd empregado,; (b) qual a sua fungdo para realizagéo do
experimento; e (d) deverd ser justificado a quantidade necessdria. Exemplo: “O kit serd utilizado para o experimento
de ELISA para detecgdo de anticorpos anti-AAV9, sendo ele composto pelos reagentes necessdrios (anticorpos, tampdo
e placa de leitura) para realizagéo do teste enzimdtico. Cada kit é capaz de processar 65 amostras em duplicatas.
Como serdo processadas amostras de 100 participantes de pesquisa em duplicatas, e contando com a margem de 10%
de erro no processamento das amostras, faz-se necessdrio a utilizagdo de 2 kits”.

DESPESAS DE CUSTEIO

DESCRIGAO NATUREZA VALOR QUANTIDADE | VALOR TOTAL | ATIVIDADE RELACIONADA DA PESQUISA
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VALOR TOTAL DE CUSTEIO* R$

DESPESAS DE CAPITAL

DESCRICAO
DO ITEM

NATUREZA
DE DESPESA
— tipo de
bolsa

VALOR
UNITARIO

DESCRICAO NATUREZA VALOR QUANTIDADE | VALOR TOTAL ATIVIDADE RELACIONADA DA PESQUISA
DO ITEM DE DESPESA — | UNITARIO E JUSTIFICATIVA DA SUA NECESSIDADE E
equipamento, QUANTIDADE SOLICITADA
material
permanente
ou material
bibliografico
VALOR TOTAL DE CAPITAL* RS

DESPESAS DE BOLSA

QUANTIDADE

VALOR TOTAL

ATIVIDADE RELACIONADA DA PESQUISA E
JUSTIFICATIVA DA SUA NECESSIDADE E
QUANTIDADE SOLICITADA

VALOR TOTAL DE BOLSA*

VALOR TOTAL DO PROJETO*

XV — REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS*

1. Preencher aqui.
2. Preencher aqui.

3. Preencher aqui.

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listadas todas as referéncias bibliogrdficas utilizadas para
elaboragdo do projeto, bem como é OBRIGATORIO que tais referéncias sejam citadas ao longo do texto nos demais
campos utilizando o formato preconizado pela Norma NBR 10520 da ABNT.
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Preencher aqui.

Preencher aqui.

4.
5.
6. Preencher aqui.
7. Preencher aqui.
8. Preencher aqui.
9. Preencher aqui.

10. Preencher aqui.

XVI - DECLARAGOES DE COMPROMETIMENTO DO PROPONENTE/COORDENADOR*

Instrucdes de Preenchimento: Todos os campos de declaragGo de comprometimento deverdo ser marcados,
formalizando que o proponente/coordenador da pesquisa estd ciente de seguir com todas as obrigagées legais, éticas,
sanitdrias e de exigéncias contidas no Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n® 26/2020 -
Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas necessdrias para a execugdo do projeto. O ndo preenchimento das
caixas de sele¢do das declaragées abaixo poderd inviabilizar a execugdo e a aprovagdo da proposta. Para preencher a
caixa de selegdo, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrdo”.

[ ] Declaro que somente iniciarei a execucio do projeto de pesquisa ap6s obter a autorizacio de aprovacdo ética do
projeto de pesquisa, por meio de Parecer Consubstanciado emitido pelo CEUA, conforme preconizado no art. 10 da
Lei n® 11.794/2008.

[ ] Declaro que informarei e encaminharei ao CNPg e ao MS, por meio dos correios eletrdnicos
atendimento@cnpg.br e decit@saude.gov.br, a documentagdo comprobatdria de aprovacao do projeto pelo CEUA.

|:| Declaro que seguirei e cumprirei todas as diretrizes e normas regulamentares nacionais que tangem sobre a
pesquisa envolvendo o uso de animais, adotando as melhores praticas, com vistas a prezar sempre pelo bem-estar
dos animais a serem utilizados na pesquisa.

[] Declaro que em caso de descumprimento de qualquer diretriz ou norma regulamentar nacional que tange sobre o
uso de animais para fins de experimentacgao cientifica, me responsabilizarei, conforme preconizado pelos arts 17 a 20
da Lei n® 11.794/2008.

[ ] Declaro que somente iniciarei a execucdo do projeto de pesquisa ap6s obter o CQB emitido pela CTNBio,
conforme nos termos da Lei n2 11.105/2005.

[ ] Declaro que informarei e encaminharei ao CNPg e ao MS, por meio dos correios eletrdnicos
atendimento@cnpq.br e decit@saude.gov.br, o COB emitido pela CTNBio.
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[ ] Declaro que contatarei o MS, por meio do correio eletrénico decit@saude.gov.br, para consultd-lo sob a sua

participacdo nos direitos relativos a protecdo de propriedade intelectual (Pl), licenciamento/transferéncia de
tecnologia e exploragdo comercial dos resultados obtidos por esta pesquisa, antes de realizar o depédsito de patente
ou registro de programa de computador, conforme preconizado pelo subitem 10.7.2.3 do Edital da Chamada MS-
SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPqg n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.

[ ] Declaro que sempre farei menc&o ao apoio do CNPg, do Decit/SCTIE/MS, do DGITIS/SCTIE/MS, do CGCIS/SCTIE/MS
e de outras entidades/6rgdos financiadores, bem como ao Programa Nacional de Genémica e Saude de Precisdo —
Genomas Brasil, nas publicagdes cientificas ou em qualquer outro meio de divulgacdo sobre os resultados obtidos por
esta pesquisa, conforme preconizado pelo item 14.1 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPqg n2
26/2020 - Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas.

[ ] Declaro que a publicacio dos artigos cientificos resultantes desta pesquisa sera sempre realizada em revistas de
acesso aberto, conforme preconizado pelo item 14.3 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPqg n?
26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.

|:| Declaro que antes de realizar qualquer divulgacdo cientifica, na midia ou outros meios de comunicagao referente
aos resultados obtidos por esta pesquisa, submeterei o objeto de divulgacdo a andlise prévia do Nucleo de Inovagao
Tecnoldgica (NIT) da minha instituicdo de vinculo, com vistas a resguardar os direitos de propriedade intelectual (PI)
relacionados aos resultados, conforme preconizado pelo item 14.4 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-
CGCIS/CNPg n2 26/2020 — Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas.
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ANEXO III

MODELO DE PROJETO DE PESQUISA COMPLETO PARA PROPOSTAS DO EIXO TEMATICO II
QUE CONDUZIRAQO ENSAIOS CLINICOS

INFORMAGOES SOBRE O FORMULARIO E SEU PREENCHIMENTO

INSTRUGOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO:

1. O preenchimento deste formuldrio é OBRIGATORIO para todas as propostas que se enquadram no EIXO
TEMATICO II, conforme estabelecido pelo subitem 1.2.2 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-
CGCIS/CNPq n2 26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias Avancada, E QUE SE DESTINEM A REALIZAR
ENSAIOS CLiNICOS com produtos de terapia avancada extensivamente manipulados.

1l Todos os campos deste formuldrio sinalizados com asterisco (*) significa que o seu preenchimento é
OBRIGATORIO.
Il.a. O ndo preenchimento ou a auséncia de informagbes obrigatdrias sinalizadas neste formulario
poderd prejudicar a analise de mérito, conforme disposto no subitem 6.6.1 do Edital da Chamada MS-
SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias Avancgadas.
Il.b. Recomenda-se ao proponente/coordenador que as instrugbes de preenchimento para cada campo
sejam seguidas a risca, com vista a nao prejudicar a andlise de mérito.

1. E OBRIGATORIO que nio se modifique a formatagdo deste formuldrio.

V. E OBRIGATORIO que seja gerado um arquivo em formato PDF OCR desse formuldrio que devera ser anexado
ao Formuldrio de Propostas online, limitando-se a 1Mb (um megabyte), conforme disposto no subitem 6.6.2
do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPqg n2 26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias
Avancadas.

IV.a. O NAO ENVIO DESTE FORMULARIO junto ao Formuldrio de Propostas online TORNARA A
PROPOSTA INELEGIVEL ao apoio financeiro pela Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2
26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias Avancgadas.

V. Caso seja necessario utilizar figuras, graficos, fotos e/ou outros para esclarecer a argumentacdo da proposta,
a capacidade do arquivo ndo poderd ser comprometida, pois as propostas que excederem o limite de 1Mb
ndo serdo recebidas pelo guiché eletrénico do CNPg, conforme disposto no subitem 6.6.3 do Edital da
Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas

VI. Apods o envio, sera gerado um recibo eletronico de protocolo da proposta submetida, o qual servirda como
comprovante da transmissao, conforme disposto no item 6.7 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-
CGCIS/CNPq n2 26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas

VIiI. E OBRIGATORIO e de EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE DO PROPONENTE/COORDENADOR DA PESQUISA
destacar neste formulario os trechos em que ha interesse na restricdo de acesso a informag&es, conforme
disposto no subitem 10.7.1 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPg n? 26/2020-
Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas.

VIl.a. Para destacar os trechos em que ja interesse na restricdo de acesso a informacgdo, deve-se utilizar
a ferramenta “cor de realce do texto” do Microsoft Word.

VIl.b. Recomenda-se utilizar como cor de destaque a cor amarela ou outra cor que ndo inviabilize a
leitura dos trechos destacados.
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| - INFORMAGOES GERAIS DO PROJETO DE PESQUISA*

Preencher aqui.

Instru¢des de Preenchimento: Neste campo deverd ser selecionada a linha de pesquisa na qual a proposta se
enquadra dentro do Eixo Temdtico Il, conforme disposto no item 1.2.2 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-
CGCIS/CNPq n® 26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas. Para preencher a caixa de sele¢éo, basta
dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrdo”.

EIXO TEMATICO Il - DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS EXTENSIVAMENTE MANIPULADOS (selecionar)

[ ] Linha de Pesquisa Il.a: Desenvolvimento de produto terapéutico investigacional a base de linfécitos ou
linfécitos engenheirados para o tratamento de doengas oncoldgicas, autoimunes ou infecciosas.

[] 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.

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

[] 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.

[] Linha de Pesquisa Il.e: Desenvolvimento de produto terapéutico investigacional de terapia génica (in vivo ou
ex vivo) a base de técnicas de edicdo de genOmica para doengas raras monogénicas, oncoldgicas,
neurodegenerativas ou cardiovasculares.

[ ] Linha de Pesquisa II.f: Desenvolvimento de produto terapéutico investigacional de engenharia tecidual para
lesBes epiteliais ou doengas oculares.

Preencher aqui (limite de 36 meses).

I. NOME COMPLETO*: preencher aqui

Il. E-MAIL*: preencher aqui

lll. CELULAR*: +55 preencher aqui

IV. TELEFONE INSTITUCIONAL*: +55 preencher a partir daqui com o DDD

Preencher aqui.
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Preencher aqui.

Preencher aqui.

CUSTEIO* CAPITAL* BOLSAS* TOTAL*

R$ 0,00 (0%) R$ 0,00 (0%) R$ 0,00 (0%) R$ 0,00 (100%)

Il - RESUMO DO PROJETO*

Instru¢des de Preenchimento: Resumo breve em lingua portuguesa, contendo no mdximo 2.000 caracteres com
espagos, devendo explicar de forma clara e concisa: (a) o problema de salude a ser resolvido; (b) o objetivo da
pesquisa; (c) como a pesquisa ird resolver o problema de saude; (d) o cardter inovador da pesquisa; e (e) a relevdancia
da pesquisa para o Sistema Unico de Satde (SUS). Recomenda-se néo incluir nenhuma informacéo confidencial e que
se evite o uso de formulas e outros caracteres especiais.

Preencher aqui.

Instrugdes de Preenchimento: Resumo breve em lingua inglesa, contendo no mdximo 2.000 caracteres com espagos,
devendo explicar de forma clara e concisa: (a) o problema de saude a ser resolvido; (b) o objetivo da pesquisa; (c)
como a pesquisa ird resolver o problema de saude; (d) o cardter inovador da pesquisa; e (e) a relevdncia da pesquisa
para o Sistema Unico de Satde (SUS). Recomenda-se néo incluir nenhuma informagéo confidencial e que se evite o uso
de formulas e outros caracteres especiais.

Preencher aqui.

Il — CONTEXTUALIZAGAO DA PROBLEMATICA*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito e contextualizado, preferencialmente de forma
sucinta, o estado da arte do problema de satde objeto da pesquisa. Para tanto, espera-se que este campo contenha
dados sobre: (a) a fisiopatologia, epidemiologia, carga de doenga e o impacto do problema para os sistemas de satde,
no mundo e no Brasil; e (b) o estado da arte das pesquisas sobre os tratamentos, farmacoldgicos e ndo-
farmacoldgicos, disponiveis e emergentes para o problema de saude objeto da pesquisa, bem como suas lacunas.
Recomenda-se que este campo seja separado em seg¢bes, com vistas a tracar uma linha Iégica e sistematizada de
pensamento.
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Preencher aqui.

IV - OBJETIVOS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito o objetivo geral e os objetivos especificos do projeto
de pesquisa. Os objetivos devem ser descritos de forma clara e devem ser mensurdveis, realistas e capazes de serem
realizados dentro do periodo de vigéncia proposto para o projeto de pesquisa. Ademais, os objetivos devem ser
consistentes com o impacto e a relevdncia do projeto para o SUS (item X deste formuldrio).

Preencher aqui.

Preencher aqui.

V — PRODUTO DE TERAPIA AVANCADA INVESTIGACIONAL OBJETO DO ESTUDO*

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos a composigdo do produto de terapia avangada
Investigacional objeto da pesquisa e seu mecanismo de agdo, incluindo a fonte de obtengdo das células que o compde.
Devem ser descritos e citados todos os estudos realizados que comprovem o mecanismo de ag¢lo do produto
terapéutico. Exemplo - “O produto consiste em uma terapia génica recombinante in vivo que utiliza um vetor viral ndo
replicante baseado em virus adenoassociado do sorotipo 9 (AAV9) que foi projetado para fornecer uma cépia do gene
que codifica a proteina SMN humana, suprindo a expressdo insuficiente dessa proteina em pacientes com AME. O
AAV9 possui a capacidade de atravessar a barreira hematoencefdlica e de transduzir neurénios motores. O transgene
SMN presente no produto foi projetado para residir como DNA epissomal no nucleo das células transduzidas,
esperando, assim, que ele seja expresso de maneira estdvel por um periodo prolongado de tempo nas células pds-
mitoticas. Cabe também destacar que o transgene é introduzido nas células alvo como uma molécula de cadeia dupla
auto complementar e que sua expressdo é impulsionada por um promotor que consiste em um hibrido de 8-actina de
galinha aprimorado com citomegalovirus.”

Preencher aqui.

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito o modo como o produto de terapia avangada
Investigacional objeto da pesquisa é apresentado para administragdo e como ele deverd ser mantido. Exemplo: “O
produto é apresentado na forma farmacéutica de suspengdo estéril contendo concentragdo nominal de 2.0x10"
genomas do vetor (vg) por mililitro (mL) em frascos de 10mL, podendo conter 2 volumes diferentes de preenchimento,
5,5mL ou 8,3mL. O produto é encaminhado congelado (temperatura < -60°C) para o centro de infusdo e deve ser
estocado em temperatura variando entre 2°C a 8°C.”.
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Preencher aqui.

Instru¢des de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito a via de administragdo do produto de terapia
avang¢ada Investigacional objeto da pesquisa, o protocolo de administra¢éo e a posologia recomendada.

Preencher aqui.

Instrugdes de Preenchimento: Este campo NAO DEVERA SER PREENCHIDO SE O PRODUTO DE TERAPIA AVANCADA
INVESTIGACIONAL OBJETO DA PESQUISA FOR UM PRODUTO DE TERAPIA GENICA in vivo. O preenchimento desse
campo é OBRIGATORIO APENAS* quando o produto de terapia avangada investigacional objeto da pesquisa for um
produto de terapia celular, de terapia génica ex vivo ou de engenharia de tecidos. Neste campo deverd ser selecionado
se o produto de terapia avangada Investigacional objeto da pesquisa é para uso autélogo ou alogénico. Para
preencher a caixa de selegdo, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrédo”.

[] uso autélogo [ ] uso alogénico

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas, conforme os itens abaixo discriminados, as
informagbes sobre o estabelecimento (Centro de Processamento Celular) responsdvel pela produgdo do produto de
terapia avangada investigacional, que OBRIGATORIAMENTE deverd seguir as normas e diretrizes das Boas Prdticas de
Fabricacdo (BPF), conforme preconizado pela RDC n° 214/2018. Nos itens deste campo onde hd caixas de selegdo,
basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrédo”.

I. NOME DO ESTABELECIMENTO*:

Preencher aqui.

Il. LOGRADOURO COMPLETO DO ESTABELECIMENTO*:

Preencher aqui.

ll. RESPONSAVEL LEGAL PELO ESTABELECIMENTO*:

Preencher aqui.

IV. RESPONSAVEL TECNICO PELO ESTABELECIMENTO*:

Preencher aqui.

V. O ESTABELECIMENTO ESTA REGULARIZADO PERANTE A VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL PARA A PRODUGAO
DO PRODUTO DE TERAPIA AVANCADA INVESTIGACIONAL OBJETO DA PESQUISA? *
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|:| sim — se marcou essa opcdo é OBRIGATORIO anexar abaixo deste item a cépia do documento de
regularizacdo junto a vigilancia sanitdria do Brasil.

[] n3o - se marcou essa op¢io é OBRIGATORIO descrever abaixo se o estabelecimento esta em fase de
regularizacdo junto a vigilancia sanitdria do Brasil e qual a previsdo para obtencdo da regularizagdo do
estabelecimento.

IMPORTANTE. Anexar aqui a cépia do documento de regularizacdo do estabelecimento junto a vigilancia
sanitaria se marcou a opc¢do “sim” ou descrever como esta o processo de regularizacdo do estabelecimento se
marcou a op¢ao “nao”.

O ESTABELECIMENTO POSSUI CERTIFICACAO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANGA (CQB) CONFERIDA PELA
CTNBio PARA A UTILIZACAO DE TECNICAS DE ENGENHARIA GENETICA OU REALIZACAO DE PESQUISAS COM
OGM E SEUS DERIVADOS.

IMPORTANTE*. E OBRIGATORIO responder esse item todos os projetos que envolvam: (a) organismos
geneticamente modificados (OGM) ou seus derivados, nos termos da Lei n? 11.105, de 24 de marg¢o de 2005; (b)
terapias génicas in vivo e ex vivo; (c) técnicas de edicdo de genomas; e (d) técnicas de modificacdo genética de
células.

[ ] sim —se marcou essa opcdo ¢ OBRIGATORIO anexar a cpia do CQB abaixo desde campo.

[] n3o — se marcou essa opcio é OBRIGATORIO descrever abaixo se o estabelecimento esta em fase de
regularizacdo junto a CTNBio e qual a previsdo de tempo para obter o documento ou justificar a nao
necessidades desta autorizagao.

IMPORTANTE. Anexar aqui a cépia do CQB se marcou a op¢do “sim” ou descrever como esta o processo de
regularizacdo do estabelecimento se marcou a op¢do “nao”.

V.VI. CONTROLE DE QUALIDADE*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas as principais etapas e os requisitos técnicos do
controle de qualidade do produto de terapia avangada Investigacional objeto da pesquisa, conforme preconizado pela
RDC n °214/2018, incluindo a caracteriza¢do do componente ativo do produto terapéutico.

PROCEDIMENTOS DE AMOSTRAGEM*:

Preencher aqui.

REQUISITOS PARA ACEITACAO DE LOTE DE MATERIAIS, REAGENTES E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO in vitro
UTILIZADOS NA MANUFATURA DO PRODUTO E NOS PROCESSOS DE CONTROLE DE QUALIDADE*:

Preencher aqui.

REQUISITOS DE SEGURANGCA E QUALIDADE PARA LIBERACAO DO PRODUTO DE TERAPIA AVANGADA
INVESTIGACIONAL PARA ADMINISTRACAO*:

Preencher aqui.

CARACTERIZAGAO DO COMPONENTE ATIVO, INCLUINDO, QUANDO COUBER, SUA IDENTIDADE, QUANTIDADE,
PUREZA, VIABILIDADE, POTENCIA, ESTABILIDADE GENETICA E ESTERILIDADE, DEVENDO DESCREVER AS
METODOLOGIAS ANALITICAS EMPREGADAS*:
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Preencher aqui.

VI — PROTOCOLO DE PESQUISA CLINICA*

VI.I. CONDIGAO CLiNICA OBJETO DO ESTUDO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito de forma clara, detalhada, porém sucinta, a condigdo
clinica alvo do tratamento com o produto de terapia avang¢ada investigacional objeto da pesquisa. Exemplo - “Atrofia
muscular espinhal com mutagdes bi-alélicas no gene SMN1 com até 3 cdpias do gene SMIN2”.

Preencher aqui.

VL.Il. POPULAGAO DO ESTUDO, TAMANHO, CALCULO AMOSTRAL E GRUPOS*

Instrucdes de Preenchimento: Nos itens | e Il deste campo deverd ser selecionado o género bioldgico e preenchido a
idade mdxima e minima da populagéo do estudo. Caso ndo haja idade minima ou mdxima preencher o campo com a
seguinte sentenca “ndo hd”. Para preencher a caixa de sele¢do, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar
“selecionado” no campo “valor padrdo”. No item Il deverd ser descrito o tamanho total da amostra do estudo. No
item IV deverd ser selecionado o tipo de amostragem utilizada no estudo. No item V deverd ser descrito o método e o
cdlculo da amostra do estudo, bem como a justificativa para o tamanho da amostra. No item VI deverdo ser descritos
na tabela abaixo todos os grupos do estudo, incluindo o tipo de grupo (experimental — que ird receber o produto de
terapia avangada Investigacional; placebo — que ird receber placebo; ou comparador — que ird receber o tratamento
farmacoldgico padrdo), a intervengdo (na qual deverd ser descrita a via de administracdo, dose e posologia; exemplo —
“dose unica do células-tronco mesenquimais na concentracgéo de 2x106 células/kg de peso corporal administrado por
meio de infusdo intravenosa lenta (> 60 minutos)”) e o tamanho amostral do grupo.

I. GENERO BIOLOGICO* - permitido marcar TODAS as opg¢des:

[ ] Masculino  [_] Feminino

Il. IDADE*:
Il.a. Idade Minima: Preencher aqui.

I.b. Idade Maxima: Preencher aqui.

. TAMANHO AMOSTRAL TOTAL DO ESTUDO*:

Preencher aqui.

IV. TIPO DE AMOSTRAGEM DO ESTUDO* - permitido marcar APENAS UMA das opgoes:
AMOSTRAGEM PROBABILISTICA

[ ] Amostragem probabilistica aleatéria simples.
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|:| Amostragem probabilistica aleatdria sistematica.

|:| Amostragem probabilistica aleatdria estratificada.

[ ] Amostragem probabilistica aleatéria por conglomerado ou grupos.

[ ] Amostragem probabilistica aleatéria por etapas ou estagios maltiplos.

[ ] Amostragem probabilistica aleatéria simples.

|:| Outro tipo de amostragem ndo probabilistica. Especificar: Preencher aqui.
AMOSTRAGEM NAO PROBABILISTICA

|:| Amostragem nao probabilistica por acessibilidade ou conveniéncia.

|:| Amostragem nao probabilistica por julgamento ou intencional.

[ ] Amostragem n3o probabilistica por quotas.

[ ] outro tipo de amostragem n3o probabilistica. Especificar: Preencher aqui.

V. CALCULO AMOSTRAL DO ESTUDO*:

Preencher aqui.

VI. GRUPOS E INTERVENGOES*:

PATRIA AMADA

BRASIL

GOVERNO FEDERAL

TIPO DE | DESCRICAO DA INTERVENCAO*
GRUPO*

TAMANHO
AMOSTRAL*

VI.1II. DESENHO DO ESTUDO*

Instrucdes de Preenchimento: Selecionar para cada item deste campo a opgdo que confere as caracteristicas do
desenho do estudo clinico. Para preencher a caixa de sele¢Go, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar

“selecionado” no campo “valor padrédo”.

I. FASE DE DESENVOLVIMENTO CLINICO* - permitido marcar APENAS UMA das opg¢des:

[ JFasel [ JFrasel/l [ JFasell [ JFaseli/l [ ]Fasell

1. TIPO(S) DE DESFECHO(S) DO ESTUDO* - permitido marcar TODAS as opgoes:
[ ]segurancaclinica  [_] eficicia clinica  [_] tolerabilidade  [_] exiquibilidade

lll. CENTROS DE PESQUISA CLINICA ENVOLVIDOS* - permitido marcar APENAS UMA das opg¢des:

|:| unicéntrico |:| multicéntrico
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lll.a. E OBRIGATORIO* a todos preencher a tabela abaixo com os dados do(s) centro(s) de pesquisa clinica
envolvido(s) com o projeto de pesquisa:

NOME DO CENTRO DE | LOGRADOURO COMPLETO* NOME DO RESPONSAVEL | O CENTRO  DE
PESQUISA* E CARGO/FUNCAO* PESQUISA JA
CONFIRMOU A
PARTICIPACAO NO
PROJETO?
(responder com
sim ou ndo) *

ALOCACAO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA* - permitido marcar APENAS UMA das opgdes:
[ ]randomizado  [_] ndo randomizado

IV.a. Em caso de resposta positiva para alocagdo randomizada é OBRIGATORIO* descrever o método de ocultacdo
que serd empregado para a randomizagao dos participantes de pesquisa, o método de geracdo da sequéncia de
alocacdo (exemplo - nimeros aleatdrios gerados por computador), o mecanismo de randomizacdo (exemplo -
telefone central, envelopes lacrados, opacos e numerados sequencialmente) e a propor¢do e o nimero de
participantes randomizados por grupo:

RESPOSTA: Preencher aqui.

MASCARAMENTO/CEGAMENTO* - permitido marcar APENAS UMA das opgbes:
|:| aberto (ndo cegado) |:| mono-cego |:| duplo-cego |:| triplo-cego

V.a. Em caso de resposta positiva para 0 mascaramento/cegamento (ou seja, marcar as op¢des mono ou duplo
triplo-cego) é OBRIGATORIO* selecionar qual(is) ator(es) sera(3o) cegado(s), sendo permitido marcar TODAS as
opgoes no caso de triplo-cego:

[ ] participante de pesquisa  [_] equipe de campo  [_] equipe responsavel pela analise dos dados
[] outro. Especificar: Preencher aqui.

V.b. Em caso de resposta positiva para 0 mascaramento/cegamento é OBRIGATORIO* descrever o método de
cegamento, bem como definir as situagdes nas quais o cegamento podera ser quebrado.

RESPOSTA: Preencher aqui.

CONTROLE* - permitido marcar APENAS UMA das opgoes:
[ ] estudo n3o controlado [ ] estudo controlado por placebo

|:| estudo controlado por comparador |:| estudo controlado por placebo e comparador

VLIV. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE*
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Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos de forma clara, detalhada, porém sucinta, na tabela
abaixo os critérios de inclusGo e exclusdGo utilizados para o recrutamento dos participantes de pesquisa. Exemplo:
“Pressdo parcial de oxigénio arterial para fragéo da razdo de oxigénio inspirado (PaO,/FiO,) < 300”. Também deverd
ser descrito o método/instrumento e o protocolo de afericéo do critério.

I. CRITERIOS DE INCLUSAO*:

N° | DESCRICAO DO CRITERIO DE | DESCRICAO DO METODO/INSTRUMENTO E DO PROTOCOLO DE AFERICAO DO
INCLUSAO* CRITERIO DE INCLUSAO*

Il. CRITERIOS DE EXCLUSAO*:

N° | DESCRICAO DO CRITERIO DE | DESCRICAO DO METODO/INSTRUMENTO E DO PROTOCOLO DE AFERIGAO DO
EXCLUSAO* CRITERIO DE EXCLUSAO*

5

6

VI.V. SEGUIMENTO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA*

Instru¢des de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito no item | o tempo total de seguimento (follow-up) dos
participantes de pesquisa, podendo ser em dias ou meses. No item Il deverd ser detalhado como serd realizado o
seguimento dos participantes de pesquisa, se é por visitas domiciliares, visita dos participantes ao centro de pesquisa
e/ou telemonitoramento e em quais momentos serdo realizados os acompanhamentos.

I. TEMPO TOTAL DE SEGUIMENTO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA DO ESTUDO*:

Preencher aqui.

Il. DESCRICAO DE COMO SERA REALIZADO O SEGUIMENTO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA DO ESTUDO*:

Preencher aqui.

VL.VI. DESFECHOS CLINICOS*

10
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Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos na tabela abaixo os desfechos clinicos, primdrios e
secundadrios, do estudo. Para cada desfecho deverd ser detalhado: (a) o desfecho e o método/instrumento de aferi¢éo
e os procedimentos para sua aplicagdo; (b) o tipo de desfecho, devendo discriminar se é um desfecho de seguranca, de
eficdcia ou de tolerabilidade; e (c) o segmento (follow-up) do desfecho, devendo descrever o tempo total de segmento
e os periodos em que serdo realizados as afericdes dos desfechos — exemplo: “tempo total de sequimento de 180 dias,
com afericdo no 1 30¢ 60°e 180° dias apds a infusdo intravenosa de placebo (grupo controle) ou células-tronco
mesenquimais (grupo intervencional)”.

I. DESFECHOS PRIMARIOS*:

N° | DESCRICAO DO DESFECHO E DOS METODOS E TIPO DO SEGUIMENTO DO DESFECHO*
PROCEDIMENTOS PARA SUA AFERICAO* DESFECHO*

Il. DESFECHOS SECUNDARIOS*:

N° | DESCRICAO DO DESFECHO E DOS METODOS E TIPO DO SEGUIMENTO DO DESFECHO*
PROCEDIMENTOS PARA SUA AFERIGAO* DESFECHO*

4

5

VI.VII. METODOS ESTATISTICOS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos os métodos estatisticos que serdo empregados para
analisar os desfechos primdrios e secunddrios, bem como os métodos para andlises adicionais (por exemplo,
subgrupos), para lidar com dados ausentes (por exemplo, imputagdo multipla) e andlises interinas.

Preencher aqui.

VL.VIll. COLETA E MONITORAMENTO DOS DADOS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito como os dados serdo coletados, como os eventos
adversos serdo relatados e gerenciados e onde os dados serdo armazenados (exemplo - por meio de ficha clinica
eletrénica). Também deverd informar sobre a necessidade de monitorias para garantir a qualidade dos dados e a
adesdo ao protocolo pela equipe do estudo.

Preencher aqui.

VL.IX. CAPACIDADE INSTALADA DA INSTITUICAO EXECUTORA DO ESTUDO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrita a infraestrutura da instituicGo proponente, a
experiéncia do proponente/coordenador e as capacidades técnicas da equipe executora que os qualifiquem para a
condugdo do ensaio clinico que estd sendo proposto, bem como a infraestrutura e as capacidades instaladas do
estalebelecimento responsdvel pela manufatura do produto de terapia avancada investigacional.

Preencher aqui.

11
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VI.X. ESTUDO DE VIABILIDADE (FEASIBILITY)*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito o método utilizado para o estudo de feasibility dos
centros de pesquisa clinica que fardo parte deste estudo e os seus resultados, destacando as capacidades instaladas
(infraestrutura, qualificagGo da equipe, entre outros) de cada centro que os qualifiquem para o estudo. Recomenda-se
que este campo seja separado em se¢des (uma seg¢do para cada centro de pesquisa), com vistas a tragar uma linha
Iégica e sistematizada de pensamento.

Preencher aqui.

VIl - INOVAGCAO DA PROPOSTA DE PESQUISA*

VIL.l. NATUREZA DA TECNOLOGIA PARA OBTENGAO DO PRODUTO DE TERAPIA AVANGADA INVESTIGACIONAL*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser selecionada uma das seguintes opgées sobre a propriedade
intelectual (Pl) envolvida com a plataforma tecnoldgica a ser utilizada para obtengdo do produto de terapia avangada
Investigacional objeto da pesquisa e, se necessdrio, descrever as informagées que sdo solicitadas. Para preencher a
caixa de sele¢do, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrdo”.

ESCOLHA UMA DAS SEGUINTES OPCOES*:

I |:| A plataforma tecnoldégica utilizada para obtencdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta
pesquisa foi obtida por meio do uso da EXCECAO BOLAR, nos termos do inciso VII do art. 43 da Lei n2 9.279, de 14
de maio de 1996, com O INTUIDO UNICO DE REPRODUZIR A TECNOLOGIA DESCRITA NO DOCUMENTO
PATENTARIO.

. [] A plataforma tecnoldgica utilizada para obtencdo do produto de terapia avancada Investigacional objeto desta
pesquisa foi obtida por meio do uso da EXCECAO BOLAR, nos termos do inciso VIl do art. 43 da Lei n2 9.279, de 14
de maio de 1996, com O INTUIDO DE DESENVOLVER UMA NOVA TECNOLOGIA COM BASE NA TECNOLOGIA
DESCRITA NO DOCUMETO PATENTARIO.

Il.a. Se marcou esta op¢do é OBRIGATORIO* informar: (a) o nimero do pedido da patente utilizada como base
para a tecnologia empregada para o desenvolvimento do produto de terapia avangada Investigacional objeto do
estudo; (b) o nome do(s) 6rgdo(s) e o pais(es) onde foi depositado; e (c) descrever qual é a inovagdo na plataforma
tecnolégica para obtengdo do produto de terapia avancada Investigacional objeto da pesquisa em relagdo a
tecnologia descrita no documento patentario no qual ela se fundamentou. Caso o coordenador e sua instituicao
tenham realizado depdsito do pedido de patente da tecnologia utilizada para obtenc¢do do produto de terapia
avancada Investigacional objeto da pesquisa é OBRIGATORIO* informar: (a) o nimero do pedido da patente
utilizada; (b) o nome do(s) 6rgédo(s) e o pais(es) onde foi depositado; (c) a(s) data(s) do(s) depdsito(s); e (d) o status
do pedido de patente por pais onde foi depositado.

RESPOSTA: Preencher aqui.

1l |:| A plataforma tecnoldégica utilizada para obtencdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta
pesquisa foi obtida por meio de tecnologia que encontra-se em DOMINIO PUBLICO.

lil.a. Se marcou esta op¢do é OBRIGATORIO* trazer informagdes que comprovem que a tecnologia utilizada para
obtengdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta pesquisa realmente encontra-se em
dominio publico, como por exemplo, o artigo que detalha o método de obtencdo do produto ou a patente

12
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expirada.

RESPOSTA: Preencher aqui.

V. |:| A plataforma tecnoldégica utilizada para obtencdo do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta
pesquisa € ORIGINAL tendo sido desenvolvida pelo coordenador/proponente ou membro da equipe executora do
presente projeto de pesquisa.

IV.a. Se marcou esta opg¢do é OBRIGATORIO trazer informagdes que comprovem que a tecnologia utilizada para
obtenc¢do do produto de terapia avangada Investigacional objeto desta pesquisa é original e foi desenvolvida pelo
coordenador/proponente ou membro da equipe de pesquisa, como por exemplo, estudo de viabilidade
patentaria.

RESPOSTA: Preencher aqui.

VILII. PLATAFORMA TECNOLOGICA*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito em detalhes no que consiste a plataforma tecnoldgica
a ser utilizada para obteng¢do do produto de terapia avangada Investigacional objeto da pesquisa, incluindo a
descrigdo sobre: (a) o estado da técnica - item I; (b) os objetivos da tecnologia e a solugdo proposta para o problema
existente, bem como as vantagens da inveng¢éo em relagdo ao estado da técnica — item Il; (c) a tecnologia de forma
consistente, precisa, clara e suficiente, de maneira que um técnico no assunto possa realiza-la — item Ill; e (d) a
novidade e efeito técnico da tecnologia — item IV.

I. DESCRICAO DO ESTADO DA TECNICA*:

Preencher aqui.

Il. DESCRICAO DOS OBJETIVOS DA TECNOLOGIA E A SOLUGCAO PROPOSTA*:

Preencher aqui.

lll. DESCRICAO DA TECNOLOGIA*:

Preencher aqui.

IV. DESCRICAO DA NOVIDADE E EFEITO TECNICO DA TECNOLOGIA*:

Preencher aqui.

VIIl — NIVEL DE MATURIDADE TECNOLOGICA - TRL*

13
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AO VINCULAOA AO MCTI

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser preenchido o nivel de maturidade tecnoldgica (TRL) do projeto.
Para cada nivel (TRL) existe uma série de 3 perguntas que deverdo ser respondidas com sim ou ndo e descrito o que foi
realizado e os resultados, caso tenha respondido “sim”. Para preencher a caixa de selegdo, basta dar duplo clique
sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrdo”. Recomenda-se que este questiondrio seja preenchido
com informagées claras e detalhadas, com vistas a ndo prejudicar a andlise de mérito da proposta, ja que o critério de
julgamento “avaliagdo do TRL” possui peso 2 para obtengdo da nota final pelo Comité Julgador, conforme disposto no
item 7.2.2 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n2 26/2020- Plataformas Inovadoras em
Terapias Avangadas. Para os proponentes/coordenadores que ndo estdo familiarizados com o TRL, recomenda-se a
leitura prévia do documento disponivel no link:

http://seer.cgee.org.br/index.php/parcerias_estrategicas/article/viewFile/867/793.

I. HIPOTESES DE PESQUISA FORAM FORMULADAS?*:

|:| sim |:| nao

DESCRIGAO: Preencher aqui.

Il. PRINCIPIOS CIENTIFICOS BASICOS FORAM OBSERVADOS E IDENTIFICADOS? *:
|:| sim |:| nao

DESCRIGCAO: Preencher aqui.

Ill. OBSERVACOES CIENTIFICAS INICIAIS FORAM RELATADAS NO MEIO ACADEMICO (JOURNALS, PAPERS,
DISSERTAGOES, TESES...)? *:

[]sim [] ndo

DESCRICAO: Preencher aqui.

I. POSSIVEIS MANEIRAS DE APLlCACAO TECNOLOGICA DA PESQUISA FORAM IDENTIFICADAS? *:
[]sim [ n3o

DESCRICAO: Preencher aqui.

Il. ESTUDOS ANALITICOS (PRE-LABORATORIAIS) INDICARAM UMA PROVAVEL VIABILIDADE TECNICA DA
APLICAGAO TECNOLOGICA ESCOLHIDA? *:

[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.
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O CONCEITO DA APLICAGAO TECNOLOGICA ESCOLHIDA FOI FORMULADO? *:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

O CONCEITO DA APLICACAO TECNOLOGICA FOI INCORPORADO COM SUCESSO EM UM PROTOTIPO INICIAL?*:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

TESTES PRELIMINARES (AINDA NAO-LABORATORIAIS) DO PROTOTIPO INICIAL INDICARAM UMA PROVAVEL
VIABILIDADE DO CONCEITO?*:

[]sim [] ndo

DESCRICAO: Preencher aqui.

POSSIVEIS RISCOS DE PROSSEGUIR COM O DESENVOLVIMENTO E A APLICACAO DA TECNOLOGIA FORAM
IDENTIFICADOS?*:

[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.

UM MODELO REPRESENTATIVO DA TECNOLOGIA FOI DESENVOLVIDO E DOCUMENTADO?*:

|:| sim |:| nao

DESCRIGAO: Preencher aqui.

UM PROTOTIPO DE BAIXA FIDELIDADE FOI TESTADO COM SUCESSO EM AMBIENTE LABORATORIAL?*:

|:| sim |:| nao

DESCRIGCAO: Preencher aqui.

POSSIVEIS MELHORIAS FORAM IDENTIFICADAS DURANTE OS TESTES LABORATORIAIS?*:
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[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.

UM PROTOTIPO MELHORADO, JA ALTAMENTE SIMILAR AO PRODUTO/PROCESSO FINAL INTENCIONADO, FOI
TESTADO COM SUCESSO EM AMBIENTE RELEVANTE?*:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

REQUISITOS DETALHADOS PARA O EFETIVO USO DO PRODUTO/PROCESSO FORAM ESPECIFICADOS?*:
[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.

AS NECESSIDADES (E/OU DESEJOS) DO PUBLICO-ALVO PODEM SER ATENDIDAS COM O PRODUTO/PROCESSO*:

|:| sim |:| nao

DESCRIGAO: Preencher aqui.

. A VIABILIDADE DESSA REPRODUTIBILIDADE EM BAIXA ESCALA FOI DEMONSTRADA DO PONTO DE VISTA

O PRODUTO/PROCESSO FOI REPRODUZIDO DE MANEIRA CONSISTENTE EM ESCALA-PILOTO?*:

|:| sim |:| nao

DESCRIGAO: Preencher aqui.

TECNICO/DE ENGENHARIA DE PROCESSO?*:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

UM ESTUDO DE ESCALABILIDADE TECNICA DA PRODUGAO FOI FINALIZADO?*:
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[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.

. O PRODUTO/PROCESSO FOI PRODUZIDO DE MANEIRA CONSISTENTE EM ESCALA REAL? *:

UMA ANALISE DA VIABILIDADE ECONOMICA E COMERCIAL DA PRODUGCAO DO PRODUTO/PROCESSO EM ESCALA
REAL FOI REALIZADA?*:

[]sim [] ndo

DESCRICAO: Preencher aqui.

[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.

O PRODUTO/PROCESSO FOI TESTADO SOB CONDIGCOES ATIPICAS?*:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

. CADA FUNCIONALIDADE DO PRODUTO/PROCESSO FOI TESTADA COM SUCESSO EM AMBIENTE OPERACIONAL?*:

O PRODUTO/PROCESSO COMO UM TODO FOI TESTADO COM SUCESSO EM AMBIENTE OPERACIONAL?*:

|:| sim |:| nao

DESCRIGAO: Preencher aqui.

|:| sim |:| nao

DESCRIGCAO: Preencher aqui.

AS PRINCIPAIS INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO/PROCESSO E SEU FUNCIONAMENTO FORAM
DOCUMENTADAS?*:

17
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[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.

I. O PRODUTO/PROCESSO FOI IMPLEMENTADO COM SUCESSO EM UMA SlTUACAO REAL?*:
[]sim [] ndo

DESCRIGAO: Preencher aqui.

Il. TODAS AS DOCUMENTACOES FORAM PADRONIZADAS E DISPONIBILIZADAS?*:

|:| sim |:| nao

DESCRIGAO: Preencher aqui.

ll. O PRODUTO/PROCESSO ESTA PRONTO PARA COMERCIALIZACAO COMPETITIVA, CONSIDERANDO O SEU
DESEMPENHO, CUSTO, QUALIDADE E CONFIABILIDADE?*:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

IX — ACOES DE EXTENSAO COMUNITARIA*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listadas todos os publicos-alvo das ag¢des de extensdo
comunitdria do projeto e descrever a justificativa para a sua escolha.

I. Publico-alvo 1: Preencher aqui.
Il. Publico-alvo 2: Preencher aqui.
1l. Publico-alvo 3: Preencher aqui.

IV. Publico-alvo 4: Preencher aqui.

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas todas as agbes de extensdo universitdria a serem
realizadas pelo projeto de pesquisa e as atividades que compdéem cada agdo. Para cada atividade deverd ser
detalhado: (a) no que ela consiste; (b) as metodologias empregadas; (c) como elas serdo executadas; (d) os publicos-
alvo da atividade; e (c) as metas com indicadores claros e mensurdveis (exemplo — 200 alunos do ensino fundamental
visitaram as instalagées do laboratdrio). As agdes de extensdo comunitdria tem de estar claramente associados ao
objeto da pesquisa.
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. Preencher aqui a agdo.
l.a. Preencher aqui a atividade da acao.

I.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Il. Preencher aquia agdo.
Il.a. Preencher aqui a atividade da acgdo.

Il.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Ill. Preencher aquia agao.
lll.a. Preencher aqui a atividade da agao.

lIl.b. Preencher aqui a atividade da agdo.

IX.1ll. CRONOGRAMA DE ATIVIDADES*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo o cronograma de execugdo das atividades de agdo comunitdria deverd
ser preenchido na tabela abaixo. Ressalta-se que é OBRIGATORIO* que o projeto preveja pelo menos a realizagdo de 1
(uma) agdo comunitdria a cada dois meses durante todo o periodo de vigéncia do projeto, conforme disposto no item
1.7 da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPq n® 26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias Avancgadas.

ATIVIDADES* N° DE | N° DE ATIVIDADES | N° DE ATIVIDADES
ATIVIDADES NO | NO 2° ANO DO | NO 3° ANO DO
1° ANO DO | PROJETO* PROJETO*
PROJETO*

X — PLANO DE DIVULGAGAO CIENTIFICA E DE DISSEMINAGAO DE RESULTADOS PARA GESTORES E
PROFISSIONAIS DA SAUDE*

X.1. PUBLICOS-ALVO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listadas todos os publicos-alvo das agdes de divulgagdo e de
disseminagdo de resultados para gestores e profissionais da satude do presente projeto de pesquisa.

I. Publico-alvo 1: Preencher aqui.
Il. Publico-alvo 2: Preencher aqui.
1l. Publico-alvo 3: Preencher aqui.

IV. Publico-alvo 4: Preencher aqui.

19



B = ) PATRIA AMADA
SUS ‘r @CN P q MINISTERIQ DA mﬁmcmﬂgggscl)%% ’ﬁ BRASIL

FUNDAGAO VINCULAOA A0 MCTI SAUDE E INOVAGOES GOVERNO FEDERAL

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas todas as agdes a serem realizadas pelo projeto de
pesquisa e as atividades que compdem cada ag¢do. Para cada atividade deverd ser detalhado: (a) no que ela consiste;
(b) as metodologias empregadas; (c) como elas serdo executadas; (d) os publicos-alvo da atividade; e (c) as metas com
indicadores claros e mensurdveis (exemplo — 10 boletins para gestores da saude).

I. Preencher aqui a agdo.
l.a. Preencher aqui a atividade da agdo.

I.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Il. Preencher aquia agao.
Il.a. Preencher aqui a atividade da agdo.

Il.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Il. Preencher aqui a agdo.
lll.a. Preencher aqui a atividade da agao.

lIl.b. Preencher aqui a atividade da agdo.

Instru¢des de Preenchimento: Neste campo o cronograma de execugdo das atividades deverd ser preenchido na
tabela abaixo.

ATIVIDADES* N° DE | N° DE ATIVIDADES | N° DE ATIVIDADES
ATIVIDADES NO | NO 2° ANO DO | NO 3° ANO DO
1° ANO DO | PROJETO* PROJETO*
PROJETO*

Xl — RESULTADOS ESPERADOS E IMPACTOS PARA O SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)*

Instru¢des de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listados, de forma objetiva, clara e concisa, os resultados
esperados do projeto de pesquisa. Ressalta-se que os resultados esperados listados devem estar vinculados aos seus
impactos no sistema de saude e devem ser mensurdveis, realistas e capazes de serem realizados dentro do periodo de
vigéncia proposto para o projeto de pesquisa.
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. Preencher aqui.
Il. Preencher aqui.

Il. Preencher aqui.

XL.Il. ALINHAMENTO COM POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listadas as politicas publicas de satude com as quais o projeto
de pesquisa encontra-se alinhado. Para cada politica listada deverd ser descrito como o projeto se alinha a esta
politica e como supri as suas demandas.

I. Nome da Politica de Saude: Descrever como o projeto estd alinhado a politica.
Il. Nome da Politica de Saude: Descrever como o projeto estd alinhado a politica.

Ill. Nome da Politica de Saude: Descrever como o projeto estd alinhado a politica.

XLI1l. IMPACTOS PARA O SUS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito ndo somente o impacto do produto de terapia
avancgada Investigacional objeto da pesquisa sob a dtica da aten¢do a saude, mas também os seus impactos
econémicos para o sistema de saude.

Preencher aqui.

XIl — EQUIPE DE PESQUISA E INSTITUICOES PARTICIPANTES*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listados todos os membros da equipe executora, com o nome
da sua instituicdo de vinculo, fun¢do no projeto (detalhando qual parte do projeto a pessoa ird executar) e seu
curriculo Lattes ou ORCID.

NOME DO MEMBRO* INSTITUICAO DE VINCULO* FUNCAO NO PROJETO* LINK DO CV LATTES/ORCID*

XIIl - PLANO DE TRABALHO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo a tabela abaixo deverd ser preenchida com o plano de trabalho da
pesquisa, descrevendo as metas e as agbes necessdrias para atingir cada meta. Uma meta pode ter mais de uma
atividade para atingi-la. Cada atividade deve ter uma estimativa de prazo. Incluir quando pretende solicitar
aprovagles regulatdrias (éticas, sanitdrias, legais, entre outras), se aplicavel.
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META* ATIVIDADES* DATA DE INiCIO* | DATA FINAL*

XIV — PLANO DE GERENCIAMENTO DE RISCO DO PROJETO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo a tabela abaixo deverd ser preenchida com o plano de gerenciamento de
risco considerando as possiveis dificuldades que podem prejudicar a execugdo do projeto (risco), suas causas,
consequéncias e as medidas preventivas e corretivas a serem adotas, se necessdrias.

RISCO* CAUSA* CONSEQUENCIA* MEDIDAS PREVENTIVAS E
CORRETIVAS*

XV — ORCAMENTO DETALHADO*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser preenchido o orcamento detalhado do projeto de pesquisa. Na
coluna “atividade relacionada da pesquisa e justificativa da sua necessidade e quantidade solicitada”deverd ser
descrito: (a) em qual experimento o item solicitado serd empregado; (b) qual a sua fungcdo para realizagéo do
experimento; e (d) deverd ser justificado a quantidade necessdria. Exemplo: “O kit serd utilizado para o experimento
de ELISA para detecgdo de anticorpos anti-AAV9, sendo ele composto pelos reagentes necessdrios (anticorpos, tampdo
e placa de leitura) para realizagéo do teste enzimdtico. Cada kit é capaz de processar 65 amostras em duplicatas.
Como serdo processadas amostras de 100 participantes de pesquisa em duplicatas, e contando com a margem de 10%
de erro no processamento das amostras, faz-se necessdrio a utilizagdo de 2 kits”.

DESPESAS DE CUSTEIO

DESCRICAO NATUREZA VALOR QUANTIDADE | VALOR TOTAL | ATIVIDADE RELACIONADA DA PESQUISA
DO ITEM DE DESPESA — | UNITARIO E JUSTIFICATIVA DA SUA NECESSIDADE E
servigo de QUANTIDADE SOLICITADA
terceiros -

pessoa fisica
ou juridica,
material de
consumo,

[\)
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despesas com
importacao,
passagens ou
diarias
VALOR TOTAL DE CUSTEIO* RS

DESPESAS DE CAPITAL

DESCRICAO
DO ITEM

NATUREZA
DE DESPESA
— tipo de
bolsa

VALOR
UNITARIO

DESCRICAO NATUREZA VALOR QUANTIDADE | VALOR TOTAL | ATIVIDADE RELACIONADA DA PESQUISA
DO ITEM DE DESPESA — | UNITARIO E JUSTIFICATIVA DA SUA NECESSIDADE E
equipamento, QUANTIDADE SOLICITADA
material
permanente
ou material
bibliografico
VALOR TOTAL DE CAPITAL* RS

DESPESAS DE BOLSA

QUANTIDADE

VALOR TOTAL

ATIVIDADE RELACIONADA DA PESQUISA E
JUSTIFICATIVA DA SUA NECESSIDADE E
QUANTIDADE SOLICITADA

VALOR TOTAL DE BOLSA*

VALOR TOTAL DO PROJETO*

XVI — REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS*
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Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser listado todas as referéncias bibliogrdficas utilizadas para
elaboragdo do projeto, bem como é OBRIGATORIO que tais referéncias sejam citadas ao longo do texto nos demais
campos utilizando o formato preconizado pela Norma NBR 10520 da ABNT.

Preencher aqui.
Preencher aqui.
Preencher aqui.
Preencher aqui.
Preencher aqui.
Preencher aqui.
Preencher aqui.

Preencher aqui.

W ® N o U B W N R

Preencher aqui.

=
(=

Preencher aqui.

XVII — DECLARAGOES DE COMPROMETIMENTO DO PROPONENTE/COORDENADOR*

Instrucdes de Preenchimento: Todos os campos de declarago de comprometimento deverdo ser marcados,
formalizando que o proponente/coordenador da pesquisa estd ciente de sequir com todas as obrigagées legais, éticas,
sanitdrias e de exigéncias contidas no Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPg n¢ 26/2020-
Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas necessdrias para a execugdo do projeto. O ndo preenchimento das
caixas de selegdo das declaracbes abaixo poderd inviabilizar a execu¢do e a aprovagdo da proposta. Para preencher a
caixa de selegdo, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padrdo”.

XVILI. DECLARACOES ETICAS*

[ ] Declaro que somente iniciarei a execucio do projeto de pesquisa ap6s obter a autorizacio de aprovacdo ética do
protocolo de pesquisa, por meio de Parecer Consubstanciado emitido pelo sistema CEP/CONEP, conforme
preconizado pelo item XI.2.a da Resolu¢do CNS n° 466/2012.

[ ] Declaro que informarei e encaminharei ao CNPg e ao MS, por meio dos correios eletrdnicos
atendimento@cnpg.br e decit@saude.gov.br, a documentagdo comprobatdria de aprovacdo do projeto pelo sistema
CEP/CONEP, conforme preconizado pelo item XI1.2 da Resolugdo CNS n° 466/2012.

|:| Declaro que seguirei e cumprirei para com todas as diretrizes e normas regulamentares nacionais que tangem
sobre a pesquisa envolvendo seres humanos, adotando as melhores praticas, com vistas a prezar sempre pela
integridade e o bem-estar dos participantes da pesquisa.

|:| Declaro que em caso de descumprimento de qualquer diretriz ou norma regulamentar nacional que tange sobre a
pesquisa envolvendo seres humanos, me responsabilizarei, conforme preconizado pelo item X da Resolugdo CNS n°
466/2012.

[ ] Declaro que no protocolo de pesquisa a ser submetido a apreciagio do sistema CEP/CONEP a instituigio com a
qual tenho vinculo serad designada como Patrocinador ou serei designado como Pesquisador-Patrocinador, e que, em
nenhuma hipdtese, o CNP e o MS serdo designados como Patrocinador do estudo, conforme preconizado pelo item
10.10 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPqg n? 26/2020—- Plataformas Inovadoras em Terapias
Avancadas.

24



PATRIA AMADA

[ | O 3
SUS ‘r QCN P q MINISTERIQ DA mﬁmcmﬂggg&%% 5 BRASIL

FUNDACAO VINCULAOA A0 MCTI SAUDE E INOVACOES GOVERNO FEDERAL

[] Declaro que somente iniciarei a execugdo do projeto de pesquisa apGs obter anuéncia da ANVISA sobre a
aprovacdo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Produto de Terapia Avangada Investigacional (DDCTA), conforme
preconizado pelo art. 23 da RDC n? 260/2018.

[ ] Declaro que informarei e encaminharei ao CNPg e ao MS, por meio dos correios eletrdnicos
atendimento@cnpqg.br e decit@saude.gov.br, a documentag¢do comprobatdria de anuéncia da ANVISA para condugao
da pesquisa em territério nacional, que consiste no Comunicado Especial (CE), conforme preconizado pelo art. 24 da
RDC n2 260/2018.

[ ] Declaro que o produto de terapia avancada Investigacional objeto desta pesquisa serd produzido por
estabelecimento em territério nacional regularizado perante a vigilancia sanitaria do Brasil e que a sua manufatura
seguira as normas de Boas Praticas de Fabrica¢do (BPF) estipuladas pela ANVISA, conforme preconizado pela RDC n?
214/2018.

[ ] Declaro que no DDCTA a ser submetido a apreciacdo da ANVISA a instituicdo com a qual tenho vinculo sera
designada como Patrocinador ou serei designado como Pesquisador-Patrocinador, e que, em nenhuma hipotese, o
CNPqg e o MS serdo designados como Patrocinador do estudo, conforme preconizado pelo item 10.10 do Edital da
Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPg n2 26/2020~ Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.

[ ] Declaro que o produto de terapia avancada Investigacional objeto desta pesquisa serd produzido por
estabelecimento em territério nacional que possui CQB emitido pela CTNBio, conforme nos termos da Lei n?
11.105/2005. Importante: é OBRIGATORIO realizar esta declaragdo apenas se a pesquisa envolver: (a) OGM ou seus
derivados, nos termos da Lei n2 11.105/2005; (b) terapias génicas in vivo e ex vivo; (c) técnicas de edigdo de genomas;
e (d) técnicas de modificagdo genética de células.

[ ] Declaro que contatarei o MS, por meio do correio eletrénico decit@saude.gov.br, para consultd-lo sob a sua
participacdo nos direitos relativos a protecdo de propriedade intelectual (Pl), licenciamento/transferéncia de
tecnologia e exploragdo comercial dos resultados obtidos por esta pesquisa, antes de realizar o depdsito de patente
ou registro de programa de computador, conforme preconizado pelo subitem 10.7.2.3 do Edital da Chamada MS-
SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPqg n2 26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias Avangadas.

|:| Declaro que sempre farei mengdo ao apoio do CNPq, do Decit/SCTIE/MS, do DGITIS/SCTIE/MS, do CGCIS/SCTIE/MS
e de outras entidades/6rgdos financiadores, bem como ao Programa Nacional de Genémica e Saude de Precisdo —
Genomas Brasil, nas publicagdes cientificas ou em qualquer outro meio de divulgacdo sobre os resultados obtidos por
esta pesquisa, conforme preconizado pelo item 14.1 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPqg n2
26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.

[] Declaro que a publicacdo dos artigos cientificos resultantes desta pesquisa serd sempre realizada em revistas de
acesso aberto, conforme preconizado pelo item 14.3 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-CGCIS/CNPg n@
26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias Avancgadas.

[ ] Declaro que antes de realizar qualquer divulgac3o cientifica, na midia ou outros meios de comunicagio referente
aos resultados obtidos por esta pesquisa, submeterei o objeto de divulgagdo a andlise prévia do Nucleo de Inovagao
Tecnoldgica (NIT) da minha instituicdo de vinculo, com vistas a resguardar os direitos de propriedade intelectual (PI)
relacionados aos resultados, conforme preconizado pelo item 14.4 do Edital da Chamada MS-SCTIE-Decit-DGITIS-
CGCIS/CNPq n2 26/2020- Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas.

[ ] Declaro que somente iniciarei a execucdo do projeto de pesquisa apds registrar a pesquisa em uma base de dados
primario de registro de ensaios clinicos da International Clinical Trials Registration Platform/World Health
Organization (ICTRP/WHO) ou de outra entidade reconhecida pelo International Committee of Medical Journals
Editors (ICMJE), com preferéncia de registro no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), conforme preconizado
pelo inciso Ill, alinea c do art. 27 da RDC n2 260/2018.
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|:| Declaro que informarei e encaminharei ao CNPg e ao MS, por meio dos correios eletronicos
atendimento@cnpg.br e decit@saude.gov.br, o nimero e o link do registro da pesquisa em uma base de dados
primario de registro de ensaios clinicos da ICTRP ou de outra entidade reconhecida pelo ICMJE.
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