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Chamada CNPg/MS-SCTIE-DECIT N° 50/2022

Apoio a projetos de PD&Il que visem o Desenvolvimento de
Testes Genéticos e de Bidpsia Liguida aplicados a Saude
Humana

O Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — CNPg e o Departamento de
Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude (DECIT/SCTIE/MS) tornam publica a presente Chamada e convidam
0s interessados a apresentarem propostas nos termos aqui estabelecidos.

1 - Objeto

Apoiar Projetos de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagédo (PD&I) que visem o desenvolvimento de
testes genéticos e de bidpsia liquida aplicados a saude humana.

1.1 — Sao objetivos desta chamada:

a) apoiar financeiramente projetos de pesquisa que visem contribuir para a melhoria da qualidade
de vida e do cuidado a saude dos usuarios do SUS, bem como para o progresso cientifico,
tecnolégico e a inovagdo do Pais, por meio do desenvolvimento de testes genéticos e de bidpsia
liguida aplicados a saude humana.

b) promover acdes de educacdo e/ou divulgacdo cientifica para diferentes tipos de publico,
alcancando amplos setores da sociedade, em articulagdo com especialistas, grupos e instituicdes
gue atuam nas areas de educacéo formal e n&o formal (por exemplo: escolas, nlcleos de extenséo,
museus, centros de ciéncias, zooldgicos, jardins botanicos, aquarios, centros de visitantes de
unidades de conservacao e organizacdes ndo governamentais).

1.2 — As propostas elegiveis para andlise e julgamento deverédo se enquadrar em uma das linhas de
pesquisa descritas a seguir, relativas ao desenvolvimento de Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida:

a— Testes Genéticos de Triagem Neonatal: Desenvolvimento de testes baseados na detec¢éo de
acidos nucleicos, incluindo os testes point-of-care (PoCT), desenvolvidos a partir da tecnologia de
sequenciamento de nova geracgéo (NGS, do inglés Next-Generation Sequencing), para deteccao de
multiplas doencgas genéticas e hereditarias de neonatos (recém-nascidos).

b — Testes Genéticos Diagnostico para Doencas Cronicas e Degenerativas: Desenvolvimento
de testes baseados na detec¢do de &cidos nucleicos, incluindo os testes point-of-care (PoCT),
desenvolvidos a partir de NGS, para fins diagnésticos de doencas raras, oncolégicas,
cardiovasculares, neuroldgicas/neurodegenerativas, hematolégicas ou metabdlicas.

c — Testes Genéticos Pré-Natal: Desenvolvimento de testes baseados na deteccao de acidos
nucleicos, incluindo os testes point-of-care (PoCT), desenvolvidos a partir de NGS, para detectar
alteracdes genéticas relacionadas com possiveis disturbios hereditarios e defeitos congénitos de um
feto antes do nascimento.

d — Testes Genéticos Preditivos e Pré-Sintomaticos: Desenvolvimento de testes baseados na
deteccdo de &cidos nucleicos, incluindo os testes point-of-care (PoCT), desenvolvidos a partir de
NGS, para detectar variantes relacionadas com o aumento de risco de suscetibilidade em
desenvolver doencas de base genética.

e — Testes Genéticos de Prognostico: Desenvolvimento de testes baseados na deteccdo de
acidos nucleicos, incluindo os testes point-of-care (PoCT), desenvolvidos a partir de NGS, para
identificar assinaturas genéticas com valor prognaostico.
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f — Testes Farmacogenéticos: Desenvolvimento de testes baseados na deteccdo de éacidos
nucleicos, incluindo os testes point-of-care (PoCT), desenvolvidos a partir de NGS, para identificar
variantes genéticas que influenciam na variabilidade individual da resposta a medicamentos para
portadores de doencas raras, oncoldgicas, cardiovasculares, neurolégicas/neurodegenerativas,
hematolégicas ou metabdlicas.

g — Teste de Bidpsia Liquida para Diagnéstico: Desenvolvimento de teste de bidpsia liquida n&do
invasivo para identificar marcadores moleculares em fluidos corporais para fins de diagnostico.

h — Teste de Bidpsia Liquida para Prognostico: Desenvolvimento de teste de bidpsia liquida ndo
invasivo para identificar marcadores moleculares em fluidos corporais para fins de progndstico.

i — Teste de Bidpsia Liquida para Monitoramento: Desenvolvimento de teste de bidpsia liquida
nao invasivo para identificar marcadores moleculares em fluidos corporais para fins de
monitoramento de recorréncias de doencgas.

1.3 — Nao seréo financiadas propostas:
a) de estudos de revisdo de literatura ou sistematicos;
b) de estudos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS);

¢) que utilizarem a excecdo bolar — que consiste no uso de uma invencao descrita em documento
de patente, sem a permissdo do seu titular, para fins exclusivos de levantamento de informacgdes,
de dados e para a realizacdo de testes, com vistas a obtencao de registro de comercializagao, 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, exceto se for para desenvolver uma nova
tecnologia com base na tecnologia descrita na patente.

1.4 — E OBRIGATORIO que o projeto completo de pesquisa a ser encaminhado de forma anexa a
proposta submetida na Plataforma Carlos Chagas esteja de acordo com o modelo de projeto de
pesquisa anexado ao final desta Chamada (Anexo I).

1.5 — E OBRIGATORIO que o projeto de pesquisa preveja um plano estratégico de divulgacéo
cientifica dos resultados decorrentes das pesquisas, salvaguardando o requisito da novidade para
fins de protecéo patentaria conforme previsto na Lei n° 9.279/1996. Para atender a essa demanda
especifica, serd permitida a inclusdo de profissional especializado em divulgagéo cientifica como
membro de equipe ou a contratacdo de equipe especializada em traducdo do conhecimento na
rubrica “contratagcédo de servico de terceiros — pessoa juridica” com recursos do projeto. Sugere-se
gue as publicagbes cientificas, decorrentes dos resultados da pesquisa, sejam feitas
preferencialmente em revistas de acesso aberto, sendo sempre observadas as normas e diretrizes
dispostas na Lei n® 9.610, de 19 de fevereiro de 1998 (Lei de Direitos Autorais) e do Programa de
Divulgacédo e Disseminacao Cientifica do CNPq (RN n°® 026/2017). Essas publicagbes, bem como
as divulgacbes e veiculagbes de informagbes, deverdo estar incluidas nos relatorios de
acompanhamento e final da pesquisa.

1.5.1 — E imprescindivel que antes de realizar qualquer divulgacdo na midia ou outros meios de
comunicacao referente aos resultados obtidos no ambito desta Chamada Publica, o coordenador
submeta o objeto de divulgacédo a analise prévia do Nucleo de Inovag¢é@o Tecnoldgica (NIT) da ICT
executora ou do MS, visando a resguardar os direitos de Pl (Propriedade Intelectual) relacionados
aos resultados.

1.6 — E OBRIGATORIO que o projeto de pesquisa preveja a realizacio de acdes de Extensio
Comunitaria relacionadas a tematica da proposta junto & comunidade e escolas de ensino
fundamental e médio locais, com frequéncia minima de 1 (uma) atividade por ano, 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.
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1.6.1 — E obrigatério que as agdes de Extensdo Comunitaria estejam previstas e detalhadas também
no cronograma de atividades do projeto de pesquisa.

1.7 — E de exclusiva responsabilidade de cada proponente/coordenador adotar todas as
providéncias que envolvam permissdes e autorizagdes especiais, de carater ético, legal ou sanitério,
necesséarias a execucdo do projeto. E compulsério e de exclusiva responsabilidade de cada
proponente/coordenador iniciar a execucao do projeto que envolva o uso de animais somente apos
obter aprovacgéo da Comisséo de Etica no Uso de Animais (CEUA).

1.7.1 — E obrigatério e de exclusiva responsabilidade de cada proponente/coordenador iniciar a
execucao do projeto que envolva a utilizacdo de técnicas de engenharia genética, OGM ou seus
derivados somente apés a obtencgéo de Certificacdo de Qualidade em Biosseguranca (CQB) emitido
pela Comisséo Tecnoldgica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo), conforme preconizado Resolucéo
Normativa (RN - CTNBIio) n° 1/2006, RN CTNBio n°2/2006, RN CTNBio n°5/2008 e a RN CTNBIo
n°16/2018.

1.7.2 — E obrigatério e de exclusiva responsabilidade de cada proponente/coordenador considerar
as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) relacionadas a produtos para
diagndstico de uso in vitro que incluem a: (a) RDC n° 16, de 28 de mar¢o de 2013, que aprova o
regulamento técnico de Boas Préaticas de Fabricacdo de produtos médicos e produtos para
diagndstico de uso in vitro e da outras providéncias; e (b) RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, que
dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro, 0s requisitos de
rotulagem e instru¢des de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e
da outras providéncias.

1.7.3 — E obrigatério e de exclusiva responsabilidade de cada proponente/coordenador iniciar a
execuc¢do do projeto, caso seja, somente apos a obtencédo de aprovacdo com emissao de parecer
consubstanciado do sistema CEP/CONEP (Comités de Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa), conforme preconizado pela Resolucdo do CNS n° 466/2012.

1.8 — E obrigatério que, no caso de pesquisas de ensaios clinicos, a instituicdo do
proponente/coordenador da pesquisa seja designada como Patrocinador ou que o
proponente/coordenador da 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 hipétese, designar o CNPg e o MS como Patrocinador da pesquisa.

2 — Cronograma

Langamento da Chamada no Diario Oficial da Unido e na pagina do CNPq 26/07/2022
Prazo para impugnacéo da Chamada 05/08/2022
Data limite para submisséo das propostas 09/09/2022
Julgamento pelo Comité Julgador 03/10/2022 a

07/10/2022
Julgamento e Classificagcdo Final pelo Comité de Relevancia Social 18/10/2022 a

21/10/2022
Divulgacao do resultado preliminar do julgamento no Diario Oficial da Uniéo, 28/10/2022
por extrato, e na pagina do CNPq na internet
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Prazo final para interposicdo de recurso administrativo 07/11/2022

Divulgacao da decisdo no Diério Oficial da Unido, por extrato, e na pagina do 30/11/2022
CNPq na internet

3 — Critérios 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 — O responsavel pela apresentacdo da proposta devera, obrigatoriamente:

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

b) possuir o titulo de Doutor;
) ser o coordenador do projeto;
d) ter vinculo formal com a instituicdo de execuc¢éo do projeto.

3.2.1.1 - Vinculo formal é entendido como toda e qualquer forma de vinculagéo existente entre o
proponente, pessoa fisica, e a instituicdo de execugao do projeto.

3.2.1.2 - Na inexisténcia de vinculo empregaticio ou funcional, o vinculo deverd estar caracterizado
por meio de documento oficial que comprove haver concordancia entre o proponente e a instituicdo
de execuc¢do do projeto para o desenvolvimento da atividade de pesquisa e/ou ensino, documento
gue devera ficar em poder do proponente, ndo sendo necesséria a remessa ao CNPq.

3.2.1.3 - O vinculo deve obrigatoriamente estar informado no Curriculo Lattes do proponente, nos
campos “Resumo” ou “Atuacao Profissional”.

3.2.2 — No formulario de submissao da proposta, o proponente devera declarar para os devidos fins
de direito que ndo possui qualquer inadimpléncia com o CNPg e com a Administracdo Publica
Federal, direta ou indireta, sob pena de indeferimento.

3.2.2.1 - Caso constatada, a qualquer tempo, a falsidade da declaracdo, o CNPq adotara as
providéncias cabiveis diante dos indicios de crime de falsidade ideoldgica.

3.3 — Quanto a Instituicdo de Execucéo do Projeto:

3.3.1 — Alinstituicdo de execucao do projeto devera estar cadastrada no Diretorio de Instituicées do
CNPq, devendo ser uma Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de Inovacao (ICT).

3.3.1.1 - Entende-se por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacgéo (ICT): 6érgdo ou entidade
da administragdo 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, Servigos ou processos.

3.3.2 — A instituicdo de execucdo do projeto € aquela com a qual o proponente deve apresentar
vinculo.
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4 — Recursos Financeiros

4.1 — As propostas aprovadas seréo financiadas com recursos no valor global de R$ 20.000.000,00
(vinte milhdes de reais), oriundos do DECIT/SCTIE/MS, sendo R$ 14.000.000,00 (quatorze milhdes
de reais) para despesas de custeio, R$ 4.000.000,00 (quatro milh8es de reais) para despesas de
bolsas do Fomento Tecnoldgico e R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de reais) destinados as despesas
de capital.

4.1.1 — Os recursos financeiros sé@o provenientes dos TEDs n° 5/2022 e n°® 12/2022, firmado entre o
MS e o CNPq, a serem liberados de acordo com a disponibilidade orgamentéria e financeira do
CNPq e na forma pactuada nos referidos instrumentos.

4.1.2 — Outros recursos decorrentes de parcerias futuras poderéo ser aplicados na suplementagéo
de propostas aprovadas no ambito desta Chamada e/ou na contratacdo de novos projetos dentre os
aprovados quanto ao mérito.

4.1.3 — Quando o desembolso ocorrer em mais de um exercicio financeiro, o repasse de cada ano
ficara condicionado a disponibilidade or¢camentaria e financeira do CNPq e do MS.

4.2 — Identificada a conveniéncia e a oportunidade e havendo disponibilidade de recursos adicionais
para esta Chamada, em qualquer fase, o CNPq e MS poderado 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, excepcionalmente, a selecdo dos projetos a serem
suplementados ou contratados pelo CNPq (e o(s) parceiro(s)) seguira a prioridade determinada pela
Diretoria Executiva — DEX, por meio de deciséo devidamente fundamentada, ou pelo(s) parceiro(s),
mediante justificativa e aprovacéo da DEX.

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

4.3.1 — Os cortes orcamentarios, quando cabiveis, ndo deverdo ultrapassar 30% do valor global
solicitado, de forma a garantir a viabilidade da execug¢é&o 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) servicos de terceiros — pagamento integral ou parcial de contratos para pessoa fisica ou juridica,
de carater eventual;

c) despesas acessorias de importacao; e

d) passagens e diérias, de acordo com as Tabelas de Valores de Diérias para Auxilios Individuais e
Bolsas de Curta Duracdo do CNPq. A proposta devera prever a destinacdo de recursos de
passagens e diarias (duas para cada encontro) para viabilizar a participacdo do coordenador do
projeto em até trés encontros de monitoramento e avaliagdo presenciais (Inicial, Parcial e Final).
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5.2.1 — Qualquer pagamento a pessoa fisica devera ser realizado de acordo com a legislacdo em
vigor, de forma a ndo estabelecer vinculo empregaticio.

5.2.2 — A méo de obra empregada na execucao do projeto ndo tera vinculo de qualquer natureza
com o CNPq e deste ndo podera demandar quaisquer pagamentos, permanecendo na exclusiva
responsabilidade do Coordenador e da Instituicdo de execucao do projeto.

5.2.3 — O pagamento de despesas de publicacdo devera priorizar o modelo de acesso aberto.
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 deverdo
ser incorporados, desde sua aquisi¢cdo, ao patriménio da Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de
Inovacgéo (ICT) a qual o coordenador ou pesquisador beneficiado estiver vinculado.

5.3.1.1 — Sera de responsabilidade do pesquisador e da ICT a forma de incorporacao do bem a
instituicao.

5.3.1.2 — O pesquisador devera anexar a Prestacdo de Contas a documentacdo comprobatoria da
incorporacdo do bem ao patriménio da ICT.

5.4 — Bolsas

5.4.1 — Serdo concedidas bolsas nas seguintes modalidades:
a) Desenvolvimento Tecnolégico e Industrial (DTI);

b) Iniciacdo Tecnoldgica e Industrial (ITI);

¢) Extensédo no Pais (EXP);

d) Iniciagdo ao Extensionismo (IEX);

e) Apoio Técnico em Extensao no Pais (ATP); e

f) Apoio a Difusdo do Conhecimento (ADC).

5.4.2 — A implementacado das bolsas devera ser realizada dentro dos prazos e critérios estipulados
para as modalidades indicadas nos termos da RN-015/2010 — Bolsas de Fomento Tecnolégico e
Extens&o Inovadora.

5.4.3 — A duracéo das bolsas ndo podera ultrapassar o prazo de execugao do projeto.

5.4.4 — As bolsas n&o poderéo ser utilizadas para pagamento de prestacdo de servigos, uma vez
que esta utilizagédo estaria em desacordo com a finalidade das bolsas do CNPg.

5.4.5 — E vedado ao coordenador do projeto ser bolsista no projeto.

5.4.6 — Cabera ao coordenador, apds firmar o TERMO DE OUTORGA com o CNPq, promover as
indicagbes dos bolsistas.

5.5 — S&o vedadas despesas com:

a) certificados, ornamentacao, coquetel, alimentacéo, shows ou manifestacdes artisticas de
qualquer natureza;
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b) despesas de rotina, como contas de luz, agua e telefone, entendidas como despesas de
contrapartida obrigatéria da instituicdo de execuc¢éo do projeto;

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

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

e) obras civis (ressalvadas as obras com instalacbes e adaptacdes necessarias ao adequado
funcionamento de equipamentos, as quais deverdo ser justificadas no orcamento detalhado da
proposta), entendidas como de contrapartida obrigatéria da instituicdo de execucéo do projeto;

f) aquisicdo de veiculos automotores, locacdo de veiculos automotores e despesas com
combustiveis de qualquer natureza;

g) pagamento de salarios ou complementacdo salarial de pessoal técnico e administrativo ou
guaisquer outras vantagens para pessoal de instituicdes publicas (federal, estadual e municipal);

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

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

5.6 — Para contratacdo ou aquisicdo de bens e servicos devera ser observada a PO CNPq n°
914/2022, que dispde sobre a Utilizacdo De Recursos e Prestagdo De Contas.

5.7 — O CNPq néo respondera pela suplementacdo de recursos para fazer frente a despesas
decorrentes de quaisquer fatores externos ao seu controle, como flutuagdo 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 Integrada Carlos Chagas.

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

6.2.1 — Recomenda-se 0 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 submissédo, ela ndo sera recebida pelo
sistema eletrénico do CNPq.

6.3 — Esclarecimentos e informacdes adicionais acerca desta Chamada poderdo ser obtidos pelo
endereco eletrénico atendimento@cnpq.br ou pelo telefone (61) 3211-4000.

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

6.3.2 — E de responsabilidade do proponente entrar em contato com o CNPq em tempo héabil para
obter informacdes 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.


http://carloschagas.cnpq.br/
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6.4 — Todas as instituicdes de pesquisa envolvidas com o projeto, sejam nacionais ou internacionais,
deverdo estar cadastradas previamente no Diretorio de Instituicdes do CNPq.

6.4.1 — O sistema informatizado do CNPg n&o receberéa propostas cujas instituicdes de pesquisa ndo
estiverem devidamente cadastradas no Diretorio de Instituicdes.

6.5 — O formulario devera ser preenchido com as seguintes informacdes:

a) ldentificacdo da proposta;

b) Dados do proponente;

¢) Instituicbes participantes;

d) Area do conhecimento predominante e areas do conhecimento correlatas;
e) Orcamento detalhado;

f) Dados gerais do projeto em portugués e inglés ou espanhol, incluindo titulo, palavras-chave,
resumo e objetivo geral;

g) Plano de Divulgacao Cientifica; e
h) InformagBes dos membros da equipe.

6.5.1 — Todos os itens do formulario devem ser necessariamente preenchidos, sob pena de
indeferimento da proposta.
6.5.2 — Deverdo ser cadastrados previamente ao ato de inscrigéo:

a) no Curriculo Lattes: proponente e demais membros do projeto detentores de Cadastro de Pessoa
Fisica (CPF); e

b) no Curriculo Lattes ou no identificador ORCID (Open Researcher and Contributor ID): proponente
e demais membros do projeto ndo detentores de Cadastro de Pessoa Fisica (CPF).

c) na Plataforma Nacional de Infraestrutura de Pesquisa — PNIPE MCTI - https://pnipe.mctic.gov.br/:
0s equipamentos com valor superior a R$50.000,00 que estdo disponiveis para a execucdo do
projeto, caso tal cadastro ainda nao tenha sido feito.

6.5.3 — A equipe técnica podera ser constituida por pesquisadores, alunos e técnicos.
6.5.3. 1 - Outros profissionais poderéo integrar a equipe na qualidade de colaboradores.

6.5.4 — Somente deverao ser indicados como instituicdes participantes do projeto e como membro
da equipe aqueles que tenham prestado anuéncias formais escritas, as quais deverao ser mantidas
sob a guarda do coordenador do projeto.

6.5.4.1 — O coordenador do projeto podera ser responsabilizado civil e penalmente pela indicacéo
falsa de membros da equipe.

6.6 — As propostas deverao incluir um arquivo anexo contendo o projeto completo de pesquisa,
elaborado obrigatoriamente de acordo com o modelo de projeto de pesquisa completo para
submisséo de propostas (ver Anexo | ao final da Chamada).

6.6.1 — A auséncia de uma ou mais informagfes obrigatorias sinalizadas nos modelos anexos a esta
Chamada podera prejudicar a andlise de mérito do pedido.

6.6.2 - O envio do arquivo é obrigatorio e sua auséncia implicara no indeferimento da proposta.

6.6.3 — O arquivo devera ser gerado em formato PDF OCR e anexado ao Formulario de Propostas
online, limitando-se a 4Mb (quatro megabytes).
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6.6.4 — Caso seja necessério utilizar figuras, graficos, fotos e/ou outros para esclarecer a
argumentacao da proposta, a capacidade do arquivo ndo poderd ser comprometida, pois as
propostas que excederem o limite de 4Mb n&o serdo recebidas pelo guiché eletronico do CNPg.

6.7 — ApOs o envio, serd gerado um recibo eletrébnico de protocolo da proposta submetida, o qual
servird como comprovante da transmissao.

6.8 — Sera aceita uma Unica proposta por proponente.

6.9 — Na hipétese de envio de mais de uma proposta pelo mesmo proponente, respeitando-se 0
prazo limite estipulado para submissdo das propostas, sera considerada para analise somente a
ultima proposta recebida.

6.10 — Constatado o envio de propostas idénticas, apresentadas por diferentes proponentes, ambas
serdo indeferidas pelo CNPg.

7 — Julgamento
7.1 - Critérios do Julgamento

7.1.1 — Os critérios para classificacdo das propostas quanto ao mérito técnico-cientifico e sua
adequacao orgcamentéria sao:

Critérios de analise e julgamento

A Adequacéo da proposta a linha teméatica e ao 2 0alo0
seu respectivo objetivo.

B Adequacdo da metodologia aos objetivos do 2 0al0
projeto e a viabilidade técnica de execucéo.

2 Nota 5: se comprovada
utilizacdo da excecdo bolar
para desenvolvimento de uma
nova tecnologia;

Nota 7,5: se comprovada
inovacgédo incremental; ou

Nota 10: se comprovada
inovagéo radical.

C Inovacédo: originalidade da proposta de teste
objeto da pesquisa.

D Capacidade Cientifica Instalada: serdo 1 0al0
consideradas a infraestrutura disponivel da
instituicAo executora e as qualificagcbes do
coordenador, da equipe e das instituicbes
parceiras para a realizacao do projeto.

E Avaliagdo do Nivel de Maturidade 2 mota g Ig:: ;
Tecnoldgica (TRL) da inovagdo em relacéo as Ng:g 4: TRL 33
metas de curto, médio e longo prazo. Nota 5 TRL 4

Nota 6: TRL 5;

Nota 7: TRL 6;
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Nota 8: TRL 7;
Nota 9: TRL 8;

Nota 10: TRL 9.

F Adequacédo do cronograma a execucao fisica 1 0alo
da proposta: coeréncia e planejamento das
etapas do estudo e do orcamento em relacao
as metas de curto, médio e longo prazo.

7.1.1.1 — Para estipulacéo das notas poderao ser utilizadas até duas casas decimais.

7.1.1.2 — A nota final de cada proposta sera aferida pela média ponderada das notas atribuidas para
cada item.

7.1.1.3 — O Comité Julgador considerara, em caso de empate, a maior nota obtida no critério de
julgamento “C” (Inovagao) e, em permanecendo o empate, a maior nota obtida no critério de
julgamento “A” (Adequacdo a Linha Tematica), seguido pelo critério de julgamento “B” (Adequacao
Metodoldgica), “D” (Capacidade Cientifica Instalada) e “E” (Avaliagdo da Maturidade Tecnoldgica).

7.1.2 - Os critérios de julgamento das propostas quanto a relevancia social sao:

Critérios de relevancia social

A Aplicabilidade do teste para o Sistema Unico 5 0alo0
de Saude (SUS).

B Relevancia do projeto para o aprimoramento 3 0ail0
de politicas publicas de saude.

C Plano de divulgacdo de disseminacdo de 2 0alo0
resultados para gestores e profissionais da
saude.

7.1.2.1 — Para estipulacdo das notas poderdo ser utilizadas até duas casas decimais.

7.1.2.2 — A nota final de cada proposta quanto aos critérios de relevancia social sera aferida pela
média ponderada das notas atribuidas para cada item.

7.1.2.3 — O Comité de Relevancia Social considerara, em caso de empate, a maior nota obtida no
critério de julgamento “A” (Aplicabilidade ao SUS) e, em permanecendo o empate, a maior nota
obtida no critério de julgamento “B” (Relevancia para Politicas de Saude), seguido pelo critério “C”
(Plano de Disseminacéo de Resultados para Gestores/Profissionais da Saude).
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7.2 — Etapas do Julgamento
7.2.1 — Etapa | — Classificacdo pelo Comité Julgador

7.2.1.1 — A composicédo e as atribuicbes do Comité Julgador seguirdo as disposi¢cdes contidas na
Resolucdo Normativa n°® 002/2015.

7.2.1.1.1 - E vedado a qualquer membro do Comité julgar propostas em que:

a) esteja participando da equipe do projeto seu cénjuge, companheiro ou parente, consanguineo ou
afim, em linha reta ou colateral, até o terceiro grau;

b) esteja litigando judicial ou administrativamente com qualquer membro da equipe do projeto ou
seus respectivos cdnjuges ou companheiros;

¢) haja qualquer outro conflito de interesse; e/ou
d) divulgar, antes do anuncio oficial do CNPq, os resultados de qualquer julgamento.

7.2.1.2 — As propostas serao classificadas pelo Comité Julgador seguindo os critérios de julgamento
dispostos no subitem 7.1.1.

7.2.1.3 — Todas as propostas avaliadas serdo objeto de parecer de mérito consubstanciado,
contendo a fundamentacgéo que justifica a pontuagéo atribuida.

7.2.1.3.1 — O Comité Julgador podera se valer de pareceres de Consultores ad hoc para o
embasamento de suas decisoes.

7.2.1.3.2 — O comité Julgador devera justificar os cortes orcamentarios.

7.2.1.4 — Concluida a analise o Comité recomendara a aprovacao ou a ndo aprovacao das propostas
guanto ao mérito.

7.2.1.4.1 — Para cada proposta recomendada para aprovagdo, o Comité Julgador devera sugerir o
valor a ser financiado pelo CNPg.

7.2.1.4.2 — O Comité Julgador ndo recomendara a aprovacao de proposta que tenha sofrido corte
no orgamento acima de 30% (trinta por cento).

7.2.1.5 — O parecer final do Comité Julgador seré registrado em Planilha de Julgamento, contendo
a relacdo de todas as propostas com as respectivas notas finais, assim como outras informacdes e
recomendacdes julgadas pertinentes.

7.2.1.5.1 — A Planilha de Julgamento sera assinada pelos membros do Comité.

7.2.1.6 — Durante a classificacdo das propostas pelo Comité Julgador, o Gestor da Chamada e a
area técnico-cientifica responsavel acompanharéao as atividades e poderdo recomendar ajustes e
correcdes necessarios, com vistas a adequacao dos pareceres as disposicées desta Chamada.

7.2.1.7 — Somente as propostas recomendadas pelo Comité Julgador que tenham recebido nota final
igual ou superior a 7,0 seguirdo para a Etapa Il de Classificacdo pelo Comité de Relevancia Social
(item 7.2.2 da Chamada).

7.2.1.8 — A érea técnico-cientifica do CNPq, com base na Planilha de Julgamento e pareceres
elaborados pelo Comité Julgador, devera apresentar os subsidios para a etapa de Classificacao pelo
Comité de Relevancia Social.
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7.2.2 — Etapa ll — Classificacdo pelo Comité de Relevéancia Social

7.2.2.1 — O Comité de Relevancia Social serd definido pelo Ministério da Salude. A competéncia
deste Comité é analisar, avaliar e classificar as propostas quanto os critérios de relevancia sécio
sanitarias.

7.2.2.2 — E vedado a qualquer membro do Comité de Relevancia Social:

a) julgar propostas de projetos no quais esteja participando da equipe seu conjuge, companheiro ou
parente, consanguineo ou afim, em linha reta ou colateral, até o terceiro grau;

b) julgar propostas em que esteja litigando judicial ou administrativamente com qualquer membro da
equipe do projeto ou seus respectivos conjuges ou companheiros;

c) julgar propostas em que haja qualquer outro conflito de interesse; e/ou
d) divulgar, antes do anuncio oficial do CNPq, os resultados de qualquer julgamento.

7.2.2.3 - Esta etapa consistira na andlise e classificagdo somente das propostas que forem
recomendadas pelo Comité Julgador com nota final igual ou superior a 7,0 (sete).

7.2.2.3.1 — O Comité de Relevancia Social ndo excluird propostas, uma vez que todas as propostas
submetidas a esta etapa de julgamento ja tiveram o mérito técnico-cientifico reconhecido na
avaliacdo do Comité Julgador.

7.2.2.4 — O Comité de Relevancia Social sera responsavel por recomendar a classificacéo final das
propostas no ambito desta Chamada independente da pontuag&o obtida pelas propostas na etapa
anterior, ressalvado o disposto no subitem 7.2.3.3, seguindo exclusivamente os critérios de
julgamento dispostos no item 7.1.2 do certame.

7.2.2.5 — As propostas avaliadas nesta etapa seréo objeto de parecer consubstanciado, contendo a
fundamentacgéo que justifica a pontuacgao atribuida.

7.2.2.6 — O parecer do Comité de Relevancia Social sera registrado em Planilha especifica, contendo
a classificacdo das propostas analisadas, com as respectivas notas e pareceres finais, assim como
outras informacdes e recomendacdes pertinentes.

7.2.2.6.1 — A Planilha ser& assinada pelos membros do Comité de Relevancia Social.

7.2.3 — Etapa lll —= Andlise pela Area Técnico-Cientifica do CNPq
7.2.3.1 — Esta etapa consiste:

a) na andlise do cumprimento dos critérios de elegibilidade e das demais disposicbes desta
Chamada, cuja inobservancia ensejara o indeferimento das propostas; e

b) na revisdo da classificacao pelo Comité Julgador, caso necessario.

7.2.3.2 — A é&rea técnico-cientifica analisara os pareceres elaborados pelo Comité Julgador, pelo
Comité de Relevancia Social e a Planilha de Julgamento e apresentara subsidios, por meio de Nota
Técnica, para a decisdo do Diretor do CNPq.

7.2.3.3 — A érea técnico-cientifica, mediante nota técnica, podera apontar itens orcamentarios,
informagfes equivocadas ou inveridicas, inconsisténcias técnicas, equivocos de julgamento,
elementos a serem inseridos, modificados ou excluidos, que poderdo, ou ndo, inviabilizar a
aprovacdao da proposta.
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7.2.3.3.1 — Na hipotese do subitem 7.2.3.3, a area técnico-cientifica adotara as providéncias
necessarias para saneamento, podendo recomendar, inclusive, a elaboracdo de novo parecer, a
complementacg&o do parecer anterior e/ou a retificacdo da Planilha de Julgamento.

7.2.4 — Etapa IV — Deciséo Preliminar

7.2.4.1 — O Diretor de Ciéncias Agrarias, Biolégicas e da Saude — DABS emitird decisdo com
fundamento na Nota Técnica elaborada pela area técnico-cientifica responsavel, acompanhada dos
documentos que compdem o processo de julgamento.

7.2.4.1.1 — Na decisao constardo as propostas aprovadas e as ndo aprovadas quanto ao mérito, e
as indeferidas.

7.2.4.1.2 — Dentre as propostas aprovadas serdo destacadas as que serdo contratadas
considerando o limite orgamentario desta Chamada, com a indicagdo dos respectivos recursos de
financiamento.

7.2.4.2 - A relagdo das propostas aprovadas com indicacdo dos respectivos recursos de
financiamento, considerando o limite orcamentario desta Chamada, sera divulgada na pagina
eletrébnica do CNPq, disponivel na Internet no endere¢co www.cnpq.br, e publicada, por extrato, no
Diério Oficial da Unido conforme CRONOGRAMA.

7.2.4.3 — Todos 0s proponentes terdo acesso aos pareceres que apreciaram a sua proposta e que
fundamentaram a decisdo preliminar, preservada a identificacdo dos pareceristas.

8 — Recurso Administrativo da Decisdo Preliminar

8.1 — Da decisdo preliminar cabera recurso a ser interposto mediante formulario eletrénico
especifico, disponivel na Plataforma Integrada 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.

8.2 - O recurso serd dirigido a autoridade que proferiu a deciséo, a qual, se ndo a reconsiderar, o
encaminhard a Comissédo Permanente de Avaliacdo de Recursos (COPAR).

9 — Decisao Final do Julgamento pelo Presidente do CNPq

9.1 — O Presidente do CNPq emitira decisao final do julgamento com fundamento em Nota Técnica
elaborada pela area técnico-cientifica responsavel, acompanhada dos documentos que compdem o
processo de julgamento, observada a deliberacédo da COPAR.

9.2 — O resultado final do julgamento sera divulgado na pagina eletrénica do CNPq, disponivel na
Internet no endereco www.cnpg.br e publicado, por extrato, no Diario Oficial da Unido, conforme
CRONOGRAMA.

10 — Implementacéo e Execucado das Propostas Aprovadas

10.1 — As propostas aprovadas serdo apoiadas na modalidade de Auxilio Individual, em nome do
proponente, mediante assinatura de TERMO DE OUTORGA.

10.2 — A firmatura do TERMO DE OUTORGA ficara subordinada a existéncia prévia de Acordo de
Cooperacao Técnica celebrado entre a instituicdo de execucdo do projeto e o CNPq, conforme
disposto na RN n° 006/2019.
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10.3 — O proponente tera até 90 (noventa) dias para assinar o TERMO DE OUTORGA a partir da
data da publicacdo do extrato da deciséo final do julgamento desta Chamada no DOU.

10.3.1 — O prazo estabelecido no subitem 10.3 podera ser prorrogado, a critério da Diretoria de
Ciéncias Agrarias, Biolégicas 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 item 10.3 ou a sua prorrogagéo, sem que 0 proponente
tenha assinado o TERMO DE OUTORGA, decaird o direito & concesséao, hiptese em que o CNPq
poderd apoiar eventuais proponentes cujas propostas, nao obstante aprovadas, ndo tenham sido
contratadas dado o limite de recursos desta Chamada, observada a ordem de classificacao.

10.3.3 - Excepcionalmente, o prazo estabelecido no subitem 10.3 podera ser prorrogado pela
Diretoria Executiva do CNPq, mediante pedido justificado apresentado pelo gestor da Chamada em
até 15 (quinze) dias anteriores ao término do prazo, hipétese em que a prorrogacédo 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
execucao estabelecido em 36 (trinta e seis) meses.

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

10.4.1.1 — A prorrogagdo da execucdo do projeto devera observar necessariamente a
correspondente prorrogacao do instrumento de cooperagéo (TED/Convénio/Termo).

10.5 — O proponente devera manter, durante a execucdo do projeto, todas as condicdes,
apresentadas na submisséo da proposta, de qualificacéo, 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 CNPqg, com a
Receita Federal do Brasil e no SIAFI constituird fator impeditivo para a contratagédo do projeto.

10.6.1 - A inadimpléncia constatada ap0s a contratacdo sera fator impeditivo para os desembolsos
financeiros no decorrer do projeto.

10.7 — As informacdes geradas com a implementacao das propostas selecionadas e disponibilizadas
na base de dados do CNPq serdo consideradas de acesso publico, observadas as disposicdes
abaixo.

10.7.1 — Os projetos submetidos a esta Chamada, bem como quaisquer relatérios técnicos
apresentados pelos pesquisadores e/ou bolsistas para o0 CNPq, que contenham informacgdes sobre
0s projetos em andamento, terdo acesso restrito até o ato decisorio referente a aprovagéo final pelo
CNPq (art. 7°, 83°, da Lei n°® 12.527/2011 e art. 20 do Decreto n°® 7.724/2012).

10.7.2 — Os proponentes cujos projetos tenham sido submetidos ao CNPq, bem como aqueles que
apresentarem ao CNPq relatérios técnicos que possam gerar, no todo ou em parte, resultado
potencialmente objeto de patente de invencdo, modelo de utilidade, desenho industrial, programa
de computador ou qualquer outra forma de registro de propriedade intelectual e semelhantes
deverdo manifestar explicitamente o interesse na restricdo de acesso na ocasido da submisséo do
projeto e/ou do envio do relatério técnico.

10.7.2.1 — As obrigacbes de sigilo e restricdo de acesso publico previstas no subitem 10.7.2
subsistirdo pelo prazo de 5 (cinco) anos a partir da solicitagéo da restricao.
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10.7.2.2 — Em que pese a possibilidade de restricAo de acesso, esta nédo reduz, contudo, a
responsabilidade que os pesquisadores, suas equipes e instituicbes tém, como membros da
comunidade de pesquisa, de manter, sempre que possivel, os resultados da pesquisa, dados e
colecBes a disposicao de outros pesquisadores para fins académicos.

10.7.3 — As instituicdes envolvidas deverdo assegurar que seus empregados, funcionarios, agentes
publicos e subcontratadas, que tenham acesso as informacdes de acesso restrito, tenham
concordado em cumprir as obrigacdes de restricdo de acesso a informacéao.

10.7.4 — O CNPq disponibilizara, a seu critério, as informacdes primarias de todos os projetos, tais
como: titulo, resumo, objeto, proponente(s), instituicdes executoras e recursos aplicados pelo 6rgéo.

10.8 — A concessao do apoio financeiro podera ser cancelada pela Diretoria Executiva do CNPq
mediante decisdo devidamente fundamentada, por ocorréncia, durante sua implementacéo, 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 execucao
do projeto.

11 - Do Monitoramento e da Avaliacéo

11.1 — As acdes de monitoramento e avaliagdo terdo carater preventivo e saneador, objetivando a
gestdo adequada e regular dos projetos.

11.2 — Durante a execucao 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 execucdo do projeto/plano
de trabalho e fiscalizar in loco a utilizag&o dos recursos durante a vigéncia do processo.

11.3.1 — Durante a execucao do projeto o CNPq e 0 MS poderao, a qualquer tempo, promover visitas
técnicas, observando as normas legais pertinentes, ou solicitar informac¢fes adicionais visando ao
monitoramento e a avaliagdo do projeto.

11.4 — O proponente/coordenador devera informar ao CNPq toda e qualquer alteracdo relativa a
execuc¢do do projeto e, nos casos em que necessaria, solicitar anuéncia prévia do CNPqg por meio
de pedido devidamente justificado, observado o disposto no Decreto n°® 9.283/2018 e na RN n°
006/2019. Nesses casos, 0 CNPq sera responsavel pela analise e eventual autorizacao; quando
pertinente, o MS sera ouvido.

11.4.1 — Durante a fase de execucéo 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 avaliacdo o proponente/coordenador devera apresentar ao
CNPq formulario parcial de execucao do projeto/plano de trabalho anualmente, considerando a data
de inicio da vigéncia do processo do CNPq, via plataforma eletrdnica, conforme determinado no
TERMO DE OUTORGA.

11.5.1 - Os resultados parciais obtidos pelo projeto de pesquisa serdo 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 — Cabera ao MS a responsabilidade pela realizacdo dos Encontros de Monitoramento e
Avaliacdo, que contardo com a participacédo do CNPq.
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11.6.1 — Os Encontros de Monitoramento e Avaliag&o serdo realizados em trés momentos distintos:
i) apbs assinatura do Termo de Outorga (Inicial); ii) apds decorrido aproximadamente metade do
periodo de vigéncia (Parcial); e iii) até o final do prazo de execuc¢éo dos projetos (Final).

11.6.1.1 — O primeiro encontro ocorrera logo apds a contratacdo formal do estudo e tem como
objetivo a apresentacao do projeto, principalmente a parte metodolégica, a fim de alinhamento do
protocolo de estudo e planejamento para a disseminacdo dos resultados dos projetos. Neste
momento, o pesquisador devera comprovar que realizou a inclusédo das informacdes do estudo na
plataforma Pesquisa Saude (http://pesquisasaude.saude.gov.br/).

11.6.1.2 — No segundo encontro, 0s pesquisadores deverdo apresentar os resultados preliminares
e proximos passos dos projetos. O plano de comunicagao/disseminacao cientifica dos resultados do
estudo também devera ser apresentado. Os pesquisadores deverdao encaminhar ao Ministério da
Salde, no prazo maximo de 30 (trinta) dias Uteis apds o segundo encontro, relatério parcial,
contendo informacdes sobre a execucdo do estudo. Caso seja necesséria alguma alteracdo no
estudo, devera ocorrer mediante alinhamento entre o coordenador do estudo e o MS e informado
durante o encontro. Toda altera¢éo do Plano de Trabalho devera ser solicitada ao CNPq previamente
a implementacéao.

11.6.1.3 — No terceiro encontro, os pesquisadores apresentardao os resultados finais do estudo, a
aplicabilidade destes resultados ao SUS, as limitagdes dos estudos e debaterdo as estratégias de
disseminacao dos resultados aos gestores e profissionais de saude do SUS. O encontro final
ocorrera até o final do prazo de execucao da Chamada. Com o intuito de maior utilizacdo do
conhecimento gerado, sera necessario o envio completo do estudo e do resumo executivo (produto
de comunicacéo cientifica) previamente. Os pesquisadores deverao produzir um resumo executivo,
contendo a sintese dos principais resultados da pesquisa, que devera ser encaminhado pelo
coordenador do projeto diretamente ao MS, por meio do e-mail genbr@saude.gov.br.

11.6.3 — Os modelos de apresentacdo para os encontros, de relatérios parcial e final, bem como o
de resumo executivo, serdo disponibilizados pelo MS previamente para os coordenadores de
projetos.

11.6.4 — O coordenador da pesquisa devera comprometer-se a participar de forma ativa e integral
de todos os encontros previstos nesta Chamada. Em caso de impossibilidade de comparecimento,
o coordenador deverd justificar o motivo da auséncia e indicar um membro da equipe executora para
participagdo. Também é compromisso dos coordenadores de pesquisa manter 0s contatos
eletrbnicos e telefdnicos atualizados junto ao CNPq e MS.

11.6.5 — O MS conduzira a realiza¢do dos Encontros de Monitoramento e Avaliacdo Inicial, Parcial
e Final na cidade de Brasilia/DF.

11.6.6 — A depender da situagéo e conveniéncia, fica facultado ao MS decidir sobre a realizagdo dos
Encontros de Monitoramento e Avaliagdo por meio de video ou webconferéncia.

11.6.7 — E obrigatério que as despesas relativas a participacdo do coordenador do projeto nos
Encontros de Monitoramento e Avaliacdo em Brasilia/DF estejam previstas no orcamento da
proposta, conforme definido na alinea “d” do item 5.2.

11.7 — Constatado que o projeto ndo estd sendo executado conforme o previsto, 0 CNPq determinara
as diligéncias necessérias considerando o caso concreto e, caso ndo atendidas, promovera o
cancelamento da concesséo, sem prejuizo da adocao das demais providéncias cabiveis conforme
0 caso.

11.7.1 — Durante os Encontros de Monitoramento e 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 - Prestacéo de Contas/Avaliagao Final

12.1 — O proponente/coordenador do projeto devera encaminhar ao CNPq, por meio do formulario
online especifico, o Relatorio de Execucdo do Objeto - REO no prazo de até 60 (sessenta) dias
contados do término da vigéncia do respectivo processo do CNPq, em conformidade com o TERMO
DE OUTORGA e PO CNPqg n°® 914/2022, sob pena de ressarcimento dos valores despendidos pelo
CNPqg e demais penalidades previstas na legislacdo de Tomada de Contas Especial.

12.1.1 — Todos os campos do REO deverédo ser devidamente preenchidos.

12.1.2 — O REO devera conter, obrigatoriamente:

a) a descricao das atividades desenvolvidas para o cumprimento dos objetivos e metas do projeto;
b) a demonstracéo e o comparativo especifico das metas com os resultados alcangados;

c) o comparativo das metas cumpridas e das metas previstas devidamente justificadas em caso de
discrepancia, referentes ao periodo a que se 0 REO; e

d) informacdes sobre a execucédo das atividades de divulgacao cientifica por meio de textos, links
de acesso, enderecos eletrénicos, fotografias, videos ou audios, dentre outros produtos que poderéo
ser disponibilizados em repositérios publicos e utilizados pelo CNPg em suas atividades de
comunicacao institucional.

12.1.3 — O proponente/coordenador devera anexar ao REO um arquivo contendo:

a) declaracdo de que utilizou os recursos exclusivamente para a execuc¢ao do projeto, acompanhada
de comprovante da devolucdo dos recursos néo utilizados, se for o caso;

b) relacdo de bens adquiridos, desenvolvidos ou produzidos, quando houver, com a documentacao
comprobatoria da incorporacdo dos bens ao patriménio da instituicdo de execucado do projeto;

c) avaliacdo de resultados; e

d) demonstrativo consolidado das transposi¢des, dos remanejamentos ou das transferéncias de
recursos efetuados, quando houver.

12.2 - Caso o REO néo seja aprovado ou apresente indicios de irregularidade o CNPq solicitara ao
beneficiario que apresente o Relatério de Execucdo Financeira, acompanhado dos comprovantes
digitalizados das despesas financeiras e demais documentos indicados na PO CNPq n° 914/2022.

12.2.1 — A critério do CNPq o Relatério de Execucao Financeira podera ser exigido do beneficiario
independente da avaliagdo do REO.

12.2.2 — Os comprovantes aoriginais deverdo ser mantidos pelo Coordenador do projeto pelo prazo
de cinco anos contados da data de aprovacao da prestacéo de contas final.

12.3 - Eventuais equipamentos adquiridos com recursos do projeto, cujo valor seja igual ou superior
a R$50.000,00, deverao ser cadastrados na Plataforma Nacional de Infraestrutura de Pesquisa —
PNIPE MCTI.

13 —Impugnacéo da Chamada

13.1 — Decaira do direito de impugnar os termos desta Chamada o cidadao que néo o fizer até o
prazo disposto no CRONOGRAMA.
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13.1.1 — Caso néo tenha impugnado tempestivamente a Chamada, o proponente se vincula a todos
0s seus termos, decaindo o direito de contestar as suas disposic¢oes.

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

13.2.1 — Aimpugnagéo da Chamada n&o suspendera nem interrompera os prazos estabelecidos no
CRONOGRAMA.

14 — Publicagbes

14.1 — As publicacdes cientificas e qualquer outro meio de divulgacdo ou promog¢éo de eventos ou
de projetos de pesquisa apoiados pela presente Chamada deverao citar, obrigatoriamente, o apoio
do CNPq, do DECIT/SCTIE/MS e de outras entidades/drgaos financiadores.

14.1.1 - As publicagfes cientificas e qualquer outro meio de divulgagédo, promocao de eventos ou
de projetos de pesquisa apoiados com recursos da presente Chamada Publica, deverdo citar,
obrigatoriamente, o apoio do MS e do CNPq, e devera fazer mencdo ao Programa Nacional de
Genbdmica e Saude de Precisdo - Genomas Brasil. Nas publicacdes cientificas o MS devera ser
citado, exclusivamente, como “Ministério da Saude — MS” ou como “Brazilian Ministry of Health —
MoH”. O CNPq devera ser citado exclusivamente como “Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico — CNPqg” ou como “National Council for Scientific and Technological
Development — CNPq”. Ademais, devera sempre ser citado que o projeto foi apoiado financeiramente
com recursos oriundos do “Programa Nacional de Genémica e Saude de Precisdo — Genomas Brasil”
ou “Brazilian National Program of Genomics and Precision Health - Genomas Brasil”.

14.2 — As ag0es publicitarias atinentes a projetos realizados com recursos desta Chamada deverao
observar rigorosamente as disposi¢cdes que regulam a matéria.

14.3 - Os artigos cientificos resultantes dos projetos apoiados deverdo ser publicados,
preferencialmente, em periddicos de acesso publico e depositados, em conjunto com os dados
cientificos e com todo material suplementar relacionado, em repositorios eletrénicos de acesso
publico.

14.4 — Caso os resultados do projeto ou o relatério 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 informacdes e a reserva dos direitos, em cada caso, dar-se-ao de acordo com
0 estabelecido na legislacéo vigente: Lei de Propriedade Industrial (Lei n°® 9.279/1996 ), Marco Legal
de CT&I (EC 85/2015, Lei n°® 10.973/2004, Lei n° 13.243/2016 e Decreto n°® 9.283/2018) e normativo
do CNPqg que regula a matéria (RN 034/2014).

14.5 — E obrigatério que as instituicdes beneficiarias do auxilio da presente Chamada Publica
contatem 0 MS, com vistas a consulta-lo sob a sua participag@o nos direitos relativos a protecéo PlI,
licenciamento/transferéncia de tecnologia e exploragdo comercial resultantes do auxilio ao projeto.
Desta forma, o MS como fomentador da tecnologia manifestara, expressamente, sobre a sua
participacdo ou ndo nos direitos de Pl gerados, levando em consideragédo o atendimento ao interesse
publico. Caso a tecnologia seja considerada de interesse, as partes deverdo cooperar para a
preparacdo de documentos necessarios para deposito de tais pedidos de protecéao, fornecendo toda
a informacao pertinente, em tempo hébil e, envidarem esfor¢os para definir, por meio de instrumento
juridico especifico, a titularidade ou a co-titularidade sobre as invengfes e criagfes intelectuais
decorrentes de resultados desta Chamada Publica, o uso e exploragcédo econdmica dessas criagdes,
bem como as obrigac8es quanto ao acompanhamento dos procedimentos administrativos referentes
ao registro ou ao deposito de pedido de PI, no Brasil ou exterior, e 0os encargos periédicos de
manutencdo dos direitos.
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15 — Disposi¢cdes Gerais

15.1 — A presente Chamada regula-se pelo disposto na Emenda Constitucional n® 85, de 26 de
fevereiro de 2015, e pelos preceitos de direito publico inseridos no Marco Legal de CT&l, Lei n°
10.973, de 02 de dezembro de 2004, Lei n® 13.243, de 11 de janeiro de 2016, Decreto n° 9.283, de
07 de fevereiro de 2018, e, em especial, pelas normas internas do CNPq.

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

15.3 — A Diretoria Executiva do CNPq reserva-se o direito de resolver 0s casos omissos e as
situagBes nao previstas na presente Chamada.

Brasilia, 26 de julho de 2022.

ANEXO | — MODELO DE PROJETO DE PESQUISA COMPLETO PARA SUBMISSAO DE
PROPOSTAS
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Chamada CNPq/MS-SCTIE-DECIT N° 50/2022

Apoio a projetos de P,D&Il que visem o Desenvolvimento de
Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida aplicados a Saude
Humana

ANEXO |

MODELO DE PROJETO DE PESQUISA COMPLETO PARA SUBMISSAO DE PROPOSTAS

INFORMAGOES SOBRE O FORMULARIO E SEU PREENCHIMENTO

INSTRUCOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO:

[ O preenchimento deste formuldrio é OBRIGATORIO para todas as propostas submetidas a Chamada
CNPg/MS-SCTIE-DECIT N2 50/2022 — Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida, conforme estabelecido nos itens
1.5 e 6.6 do Edital.

1. Todos os campos deste formulario sinalizados com asterisco (*) devem ser OBRIGATORIAMENTE
preenchidos.
Il.a. O ndo preenchimento ou a auséncia de informagdes obrigatérias sinalizadas neste formulario
podera prejudicar a analise de mérito, conforme disposto no item 6.6 da Chamada CNPq/MS-SCTIE-
DECIT N2 50/2022 — Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida.
Il.b. Recomenda-se ao proponente/coordenador que as instru¢des de preenchimento para cada campo
sejam seguidas a risca, com vista a ndo prejudicar a andlise de mérito.

lll.  E OBRIGATORIO que n3o se modifique a formatagdo deste formuldrio.

V. E OBRIGATORIO que seja gerado um arquivo em formato PDF OCR desse formulario que deverd ser anexado
ao Formuldrio de Propostas online, limitando-se a 4Mb (quatro megabytes), conforme disposto no subitem
6.6.3 da Chamada CNPq/MS-SCTIE-DECIT N2 50/2022 — Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida.
IV.a. O NAO ENVIO DESTE FORMULARIO junto ao Formuldrio de Propostas online TORNARA A
PROPOSTA INELEGIVEL ao apoio financeiro pela Chamada CNPq/MS-SCTIE-DECIT N2 50/2022 — Testes
Genéticos e de Bidpsia Liquida.

V. Caso seja necessario utilizar figuras, graficos, fotos e/ou outros para esclarecer a argumentacio da proposta,
a capacidade do arquivo ndao podera ser comprometida, pois as propostas que excederem o limite de 4Mb
(quatro megabytes) ndo serdo recebidas pelo guiché eletrénico do CNPg, conforme disposto no subitem 6.6.4
da Chamada CNPq/MS-SCTIE-DECIT N2 50/2022 — Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida.

VI. ApOds o envio, sera gerado um recibo eletronico de protocolo da proposta submetida, o qual servira como
comprovante da transmissao, conforme disposto no item 6.7 da Chamada CNPqg/MS-SCTIE-DECIT N2 50/2022
— Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida.

Vil. E OBRIGATORIO e de EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE DO PROPONENTE/COORDENADOR DA PESQUISA
destacar neste formuldrio os trechos em que ha interesse na restricdo de acesso a informagées, conforme
disposto no subitem 10.7.2 da Chamada CNPq/MS-SCTIE-DECIT N2 50/2022 — Testes Genéticos e de Bidpsia
Liquida.

VIl.a. Para destacar os trechos em que ha interesse na restricdo de acesso a informacao, 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.




= :
, _ MINISTERIO DA
SUS R @CNPq MINISTERIODA  CIENCIA, TECNOLOGIA
] SAUDE E INOVACOES

| - INFORMAGOES GERAIS DO PROJETO DE PESQUISA*

Preencher aqui.

Instrugcdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser selecionada a linha de pesquisa na qual a proposta se
enquadra (item 1.2 da Chamada CNPq/MS-SCTIE-DECIT N2 50/2022 — Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida. Para
preencher a caixa de selegdo, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padréo”.

LINHAS DE PESQUISA — DESENVOLVIMENTO TESTES GENETICOS E BIOPSIA LIQUIDA
[ ] Linha de Pesquisa a - Testes Genéticos de Triagem Neonatal
[ ] Linha de Pesquisa b - Testes Genéticos Diagndstico para Doencas Crdnicas e Degenerativas
[ ] Linha de Pesquisa c - Testes Genéticos Pré-Natal
[ ] Linha de Pesquisa d - Testes Genéticos Preditivos e Pré-Sintomaticos
[] Linha de Pesquisa e - Testes Genéticos de Prognéstico
[ ] Linha de Pesquisa f - Testes Farmacogenéticos
[] Linha de Pesquisa g — Teste de Biépsia Liquida para Diagnéstico
[ ] Linha de Pesquisa h - Teste de Biépsia Liquida para Prognéstico

[ ] Linha de Pesquisa i - Teste de Bi6psia Liquida para Monitoramento

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.

Preencher aqui.
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Preencher aqui.

CUSTEIO* BOLSAS* TOTAL*
RS 0,00 (0%) RS 0,00 (0%) RS 0,00 (0%)

Il - RESUMO DO PROJETO*

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

Preencher aqui.

11l - CONTEXTUALIZACAO DA PROBLEMATICA*

Instrugées 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 testes in vitro, disponiveis e emergentes, para o
problema de saude objeto da pesquisa, bem como suas lacunas. Recomenda-se que este campo seja separado em
se¢bes, com vistas a tragar uma linha Idgica e sistematizada de pensamento.

Preencher aqui.
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IV — OBJETIVOS*

Instrugdes 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.

Sdo objetivos especificos do presente projeto:
a) Preencher aqui;
b) Preencher aqui;
c) Preencher aqui;
d) Preencher aqui;

e) Preencher aqui; e

f) Preencher aqui.

V — INFORMAGCOES BASICAS SOBRE O TESTE QUE SE PRETENDE DESENVOLVER*

[ ] teste baseado em &cidos nucleicos desenvolvidos com base em (ou que utilizam) NGS

[] teste de bidpsia liquida

|:| triagem

|:| monitoramento

[] diagnéstico
[ ] auxilio ao diagnéstico
[ ] prognéstico

] auxilio ao tratamento

Instrucdes de Preenchimento: Selecionar em qual classe de risco o teste objeto da pesquisa se enquadra, conforme
definiges da RDC n@ 36, de 26 de agosto de 2015.

[] Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satide publica

[] Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica
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[] Classe 1l produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica

[] Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a satde publica

[ ] automatizado — se selecionou ensaio automatizado é OBRIGATORIO* responder o iten V.IV.a.
[ ] semiautomatizado

[ ] n3o automatizado

V.IV.a SOMENTE no caso de ensaio automatizado é OBRIGATORIO* descrever as caracteristicas do instrumento
necessario ou instrumento dedicado ao teste, bem como os softwares necessarios.

Preencher aqui.

[ ] point-of-care (PoCT)
|:| ndo PoCT

|:| quantitativo
[] qualitativo

[] pessoa, profissional ou leiga, podendo ser o préprio paciente, que faz uso do produto;
usuario profissional

[ ] usuario leigo

[ ] dnico

[] maltiplo

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverd(do) ser descrito(s) qual(is) tipo(s) de amostra(s) biolégica(s)
serd(do) usada(s) no teste objetivo da pesquisa.

Preencher aqui.
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Instrugcdes de Preenchimento: Neste campo deverd(do) ser listado(s) a(s) populagdo(des) alvo(s) do teste e as
caracteristicas epidemioldgicas dessa(s) populagdo(des).

Preencher aqui.

InstrugGes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito, de forma detalhada, o principio do método do ensaio
de teste e os principios de operagdo do instrumento.

Preencher aqui.

Instrugées de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito, de forma detalhada, os componentes do produto e
os ingredientes ativos dos seus componentes.

Preencher aqui.

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito, de forma detalhada, os componentes acessorios do
teste que incluem outros produtos para diagndstico in vitro e outros produtos quaisquer, que devem ser utilizados em
combinagdo com o teste. Caso o teste proposto ndo utilize componentes acessorios preencher com: “Este teste ndo
possui produtos acessorios”.

Preencher aqui.

VI - MATERIAIS E METODOS*

Instrugées de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos, de forma detalhada, os materiais, métodos e
processos relacionados com o desenvolvimento do teste objeto da pesquisa

Preencher aqui.

Preencher aqui.

Preencher aqui.
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Preencher aqui.

Preencher aqui.

Preencher aqui.

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo poderdo ser fornecidas informagdes adicionais de métodos relacionados
ao processo de desenvolvimento do produto que ndo foram contemplados nos itens anteriores como, por exemplo,
mas ndo restritivo, a métodos de validagdo clinica (definigdo de sensitividade clinica, especificidade clinica, valor
preditivo positivo e negativo), sendo o seu preenchimento ndo obrigatdrio.

Preencher aqui.

VIl — PROTOCOLO DE PESQUISA CLINICA

IMPORTANTE: Este campo é de preenchimento OBRIGATORIO* SOMENTE EM PESQUISAS QUE OBJETIVEM A
REALIZACAO DE ENSAIOS CLINICOS com o teste objeto da proposta.

InstrugGes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito de forma clara, detalhada, porém sucinta, a condigdo
clinica alvo do teste objeto da pesquisa. Exemplo - “Atrofia muscular espinhal com mutagdes bi-alélicas no gene SMIN1
com até 3 copias do gene SMN2”.

Preencher aqui.

Instrucdes de Preenchimento: Nos itens | e Il deste campo deverd ser selecionado o género bioldgico e preenchido a
idade mdxima e minima da populagdo do estudo. Caso ndo haja idade minima ou mdxima preencher o campo com a
seguinte sentengca “ndo hd”. Para preencher a caixa de selegdo, 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, a intervengdo e o tamanho amostral de cada grupo.
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I. GENERO BIOLOGICO* - permitido marcar TODAS as opg¢des:
[ ] Masculino  [_] Feminino

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

Il.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:
AMOSTRAGEM PROBABILISTICA
[ ] Amostragem probabilistica aleatéria simples.
[_] Amostragem probabilistica aleatdria sistematica.
[_] Amostragem probabilistica aleatéria estratificada.
[ ] Amostragem probabilistica aleatéria por conglomerado ou grupos.
[ ] Amostragem probabilistica aleatéria por etapas ou estagios multiplos.
[ ] Amostragem probabilistica aleatéria simples.
|:| Outro tipo de amostragem nado 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 | DESCRICAO DA INTERVENCAO* TAMANHO

GRUPO*
AMOSTRAL*
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VILIII. 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 selegcdo, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar
“selecionado” no campo “valor padréo”.

FASE DE DESENVOLVIMENTO CLINICO* - permitido marcar APENAS UMA das opgdes:

[ JFasel [ JFasel/l [ JFasell [ JFaseli/l [ _]Faselll

. TIPO(S) DE DESFECHO(S) DO ESTUDO* - permitido marcar TODAS as opgées:

[ ] seguranca [] eficacia

CENTROS DE PESQUISA CLINICA ENVOLVIDOS* - permitido marcar APENAS UMA das opgdes:
[ ] unicéntrico  [_] multicéntrico

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) *

ALOCACI':\O DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA* - permitido marcar APENAS UMA das opgoes:
[ ]randomizado [ ] ndo randomizado

IV.a. Em caso de resposta positiva para aloca¢gdo randomizada é OBRIGATORIO* descrever o método de ocultacdo
que sera empregado para a randomizac¢do dos participantes de pesquisa, o método de geracdo da sequéncia de
alocagdo (exemplo - nimeros aleatérios gerados por computador), o mecanismo de randomizagdo (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 op¢des mono ou duplo
triplo-cego) é OBRIGATORIO* selecionar qual(is) ator(es) sera(3o) cegado(s), sendo permitido marcar TODAS as
opgdes no caso de triplo-cego:
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|:| 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 situagdes nas quais o cegamento podera ser quebrado.

RESPOSTA: Preencher aqui.

VI. CONTROLE* - permitido marcar APENAS UMA das opgoes:

[ ] estudo n3o controlado

|:| estudo controlado por comparador

|:| estudo controlado por placebo

[ ] estudo controlado por placebo e comparador

VILIV. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE*
InstrugGes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos de forma clara, detalhada, porém sucinta, na tabela
abaixo os critérios de inclusdo e exclusdo utilizados para o recrutamento dos participantes de pesquisa. Exemplo:
“Pressdo parcial de oxigénio arterial para fragdo da razéo de oxigénio inspirado (PaO2/FiOz) < 300”. Também deverdo
ser descritos o método/instrumento e o protocolo de aferi¢do do critério.

I. CRITERIOS DE INCLUSAO*:

N° | DESCRICAO DO  CRITERIO
INCLUSAO*

DE

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

Il. CRITERIOS DE EXCLUSAO*:

N° | DESCRICAO DO CRITERIO
EXCLUSAO*

DE

DESCRICAO DO METODO/INSTRUMENTO E DO PROTOCOLO DE AFERICAO DO
CRITERIO DE EXCLUSAO*
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VII.V. SEGUIMENTO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA*

Instrugdes 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 seréo realizados os acompanhamentos.

. 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.

VILVI. DESFECHOS CLINICOS*

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos na tabela abaixo os desfechos clinicos, primdrios e
secunddrios do estudo. Para cada desfecho deverd ser detalhado: (a) o desfecho e o método/instrumento de afericdo
e os procedimentos para sua aplicagdo; (b) o tipo de desfecho, devendo discriminar se é um desfecho de seqguranga,
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 realizadas as afericées dos desfechos.

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 AFERICAO* DESFECHO*

4

5

VILVIl. METODOS ESTATISTICOS*

Instrugoes 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 mdultipla) e andlises interinas.

Preencher aqui.
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VILVIIl. COLETA E MONITORAMENTO DOS DADOS*

Instrucdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos 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.

VILIX. ESTUDO DE VIABILIDADE (FEASIBILITY)*

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos 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 instalad as
(infraestrutura, qualificagdo da equipe, entre outros) de cada centro que os qualifiquem para o estudo. Recomenda-
se que este campo seja separado em se¢bes (uma segéo para cada centro de pesquisa), com vistas a tracar uma linha
I6gica e sistematizada de pensamento.

Preencher aqui.

VIil - CAPACIDADE INSTALADA*

VIIl.l. CAPACIDADE INSTALADA DA INSTITUICAO EXECUTORA DO ESTUDO*

InstrugGes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritos a infraestrutura da instituicdo proponente, o parque
de equipamentos e a experiéncia do proponente/coordenador e da sua equipe e pesquisa institucional, trazendo
informagdes e subsidios que qualifiquem a instituicdo e o seu grupo de pesquisa para a condug¢do do estudo.

Preencher aqui.

VIILII. CAPACIDADE INSTALADA DE INSTITUIGOES COLABORADORAS DO ESTUDO*

Instrugées de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas a infraestrutura e o know how das instituigbes
parceiras do estudo.

Preencher aqui.

IX — INOVACAO DA PROPOSTA DE PESQUISA*

IX.l. NATUREZA DA TECNOLOGIA*

InstrugGes de Preenchimento: Neste campo deverd ser selecionada uma das sequintes op¢des sobre a propriedade
intelectual (Pl) envolvida com a plataforma tecnoldgica a ser utilizada para obtencgdo do teste genético ou de biopsia
liquida objeto da pesquisa e, se necessdrio, descrever as informagdes que sdo solicitadas. Para preencher a caixa de
selegdo, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo “valor padréo”.

ESCOLHA UMA DAS SEGUINTES OPGOES*:
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|:| A plataforma tecnoldgica 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 DE DESENVOLVER UMA NOVA
TECNOLOGIA COM BASE NA TECNOLOGIA DESCRITA NO DOCUMETO PATENTARIO.

l.a. Se marcou esta opcdo é OBRIGATORIO* informar: (a) o nimero do pedido da patente utilizada como base
para a tecnologia empregada para o desenvolvimento do teste genético ou de bidpsia liquida objeto do estudo;
(b) o nome do(s) drgdo(s) e o pais(es) onde foi depositado; e (c) descrever qual é a inovagdo na plataforma
tecnoldgica para obtengdo do teste genético ou de bidpsia liquida 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 do pedido de patente da tecnologia utilizada para obtencdo do teste genético ou de bidpsia
liquida objeto da pesquisa é OBRIGATORIO* informar: (a) o nimero do pedido da patente utilizada; (b) o nome
do(s) érgao(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.

[] A plataforma tecnolégica objeto desta pesquisa foi obtida por meio de tecnologia que se encontra em
DOMINIO PUBLICO.

Il.a. Se marcou esta op¢do é OBRIGATORIO* trazer informacBes que comprovem que a tecnologia utilizada para
o desenvolvimento do teste objeto desta pesquisa realmente encontra-se em dominio publico, como por exemplo,
o artigo que detalha o método de obtencdo ou a patente expirada.

RESPOSTA: Preencher aqui.

|:| A plataforma tecnoldgica objeto desta pesquisa é ORIGINAL tendo sido desenvolvida pelo
coordenador/proponente ou membro da equipe executora do presente projeto de pesquisa.

lll.a. Se marcou esta op¢do é OBRIGATORIO* trazer informacdes que comprovem que a tecnologia utilizada para
o desenvolvimento do teste objeto desta pesquisa € original e foi desenvolvida pelo coordenador/proponente ou
membro da equipe de pesquisa, como por exemplo, estudo de viabilidade patentaria.

RESPOSTA: Preencher aqui.

IX.Il. PLATAFORMA TECNOLOGICA*

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito em detalhes no que consiste a plataforma tecnoldgica
a ser utilizada para obtengdo do teste objeto da pesquisa, incluindo a descricdo 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 invengdo
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 lll; e (d) a novidade e efeito técnico da tecnologia — item IV.

DESCRIGAO DO ESTADO DA TECNICA*:

Preencher aqui.

DESCRICAO DOS OBJETIVOS DA TECNOLOGIA E A SOLUCAO PROPOSTA*:

Preencher aqui.
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ll. DESCRIGAO DA TECNOLOGIA*:

Preencher aqui.

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

Preencher aqui.

X — NIVEL DE MATURIDADE TECNOLOGICA - TRL*

Instrugdes 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 informagdes claras e detalhadas, com vistas a ndo prejudicar a andlise de mérito da proposta, jd que o critério de
julgamento “avaliagéo do TRL” possui peso 2 para obtencgdo da nota final, conforme disposto no Edital da Chamada.
E necessdrio preenchimento dos campos até o TRL selecionado, isto é, 0s campos referentes ao TRL selecionado e
os referentes aos TRLs prévios. Por exemplo, caso o nivel de maturidade tecnoldgica (TRL) do projeto seja TRL 3, deve-

se preencher os items correspondentes aos TRL 1, 2 e 3. 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

DESCRICAO: Preencher aqui.

Il. PRINCIPIOS CIENTiFICOS BASICOS FORAM OBSERVADOS E IDENTIFICADOS? *:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

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

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.
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POSSIVEIS MANEIRAS DE APLICACAO TECNOLOGICA DA PESQUISA FORAM IDENTIFICADAS? *:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

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

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

O CONCEITO DA APLICAGAO TECNOLOGICA ESCOLHIDA FOl FORMULADO? *:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

O CONCEITO DA APLICAGAO 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 |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

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

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.
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UM MODELO REPRESENTATIVO DA TECNOLOGIA FOI DESENVOLVIDO E DOCUMENTADO?*:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

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

DESCRICAO: Preencher aqui.

POSSIVEIS MELHORIAS FORAM IDENTIFICADAS DURANTE OS TESTES LABORATORIAIS?*:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: 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 |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

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

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

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

A VIABILIDADE DESSA REPRODUTIBILIDADE EM BAIXA ESCALA FOI DEMONSTRADA DO PONTO DE VISTA
TECNICO/DE ENGENHARIA DE PROCESSO?*:

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

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

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

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

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

O PRODUTO/PROCESSO FOI PRODUZIDO DE MANEIRA CONSISTENTE EM ESCALA REAL? *:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

O PRODUTO/PROCESSO FOI TESTADO SOB CONDIGOES ATiPICAS?*:
|:| sim |:| nao

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

DESCRICAO: Preencher aqui.

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

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

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

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

O PRODUTO/PROCESSO FOI IMPLEMENTADO COM SUCESSO EM UMA SITUACAO REAL?*:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

TODAS AS DOCUMENTAGCOES FORAM PADRONIZADAS E DISPONIBILIZADAS?*:
|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.

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

|:| sim |:| nao

DESCRICAO: Preencher aqui.
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X1 — ACOES DE EXTENSAO COMUNITARIA*

Instrugées de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listados todos os publicos-alvo das agcbes de extensdo
comunitdria do projeto e descrever a justificativa para a sua escolha. A Extensdo Comunitdria engloba experiéncias
de popularizagdo da ciéncia e realiza atividades que podem contribuir para o enfrentamento de problemas e questdes
sociais sobre a temdtica proposta na pesquisa. SGo exemplos de agées de extensGo comunitdria: visitas guiadas aos
laboratdrios de pesquisa, exposigdes envolvendo o publico-geral e cursos de extenséo para a comunidade.

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

IV. Publico-alvo 4: Preencher aqui.

Instruges de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas todas as agbes de extensdo universitdria a serem
realizadas pelo projeto de pesquisa e as atividades que compdem cada agdo. Para cada atividade deverdo ser
mencionadas as seguintes informagdes: (a) no que ela consiste; (b) as metodologias empregadas; (c) como 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 agbes de extensGo comunitdria deverdo
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 agdo.

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

Il.b. Preencher aqui a atividade da agdo.

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

lll.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Instrugdes 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
REALIZACAO DE 1 (UMA) ACAO COMUNITARIA A CADA DOIS MESES DURANTE TODO O PERIODO DE VIGENCIA DO
PROJETO, conforme disposto no Edital da Chamada.

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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XIl - PLANO DE DIVULGAGAO CIENTIFICA E DE DISSEMINACAO DE RESULTADOS PARA GESTORES E PROFISSIONAIS
DA SAUDE*

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listados todos os publicos-alvo das ag¢des de divulgagdo e de
disseminagdo de resultados para gestores e profissionais da saude 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.

InstrugGes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser descritas todas as agcées a serem realizadas pelo projeto de
pesquisa e as atividades que compéem cada ag¢do. Para cada atividade deverdo ser mencionadas as seguintes
informagdes: (a) no que ela consiste; (b) as metodologias empregadas; (c) como 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 agéo.
l.a. Preencher aqui a atividade da agdo.

I.b. Preencher aqui a atividade da agdo.

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

Il.b. Preencher aqui a atividade da agao.

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

lll.b. Preencher aqui a atividade da agao.

Instrugées 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*
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XIIl - RESULTADOS ESPERADOS E IMPACTOS PARA O SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)*

XlIl.I. RESULTADOS ESPERADOS*

Instruges 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.

lll. Preencher aqui.

XIIL.Il. ALLNHAMENTO COM POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE*

Instrugdes de Preenchimento: Neste campo deverdo ser listadas as politicas publicas de satde 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 suprir 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.

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

XILII. IMPACTOS PARA O SUS*

Instrugées de Preenchimento: Neste campo deverd ser descrito ndo somente o impacto do teste genético ou de
bidpsia liquida objeto da pesquisa sob a dtica da ateng¢do a saude, mas também os seus impactos econémicos para o
sistema de saude.

Preencher aqui.

XIV — EQUIPE DE PESQUISA E INSTITUICOES PARTICIPANTES*

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

da sua instituicdo de vinculo, fungéo 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*
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XV - PLANO DE TRABALHO*

Instrugdes 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
aprovagoes regulatadrias (éticas, sanitdrias, legais, entre outras), se aplicavel.

META*

ATIVIDADES*

DATA DE INiCIO* | DATA FINAL*

XVI - PLANO DE GERENCIAMENTO DE RISCO DO PROJETO*

Instrugoes 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*
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XVII - ORCAMENTO DETALHADO*

Instrugdes 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” deverdo ser
descritos: (a) em qual experimento o item solicitado serd empregado; (b) qual a sua fungdo para realizagGo do
experimento; e (c) 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 serdio 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 utilizagéo de 2 kits”.
DESPESAS DE CUSTEIO
DESCRICAO NATUREZA VALOR QUANTIDADE | VALOR TOTAL | ATIVIDADE RELACIONADA DA
DO ITEM DE DESPESA — | UNITARIO PESQUISA E JUSTIFICATIVA DA SUA
servigo de NECESSIDADE E QUANTIDADE
terceiros = SOLICITADA
pessoa fisica
ou juridica,
material de
consumo,
despesas com
importagao,
passagens ou
diarias
VALOR TOTAL DE CUSTEIO* RS
D F A D B0 A
DESCRICAOQ NATUREZA VALOR QUANTIDADE | VALOR TOTAL ATIVIDADE RELACIONADA DA PESQUISA E
DO ITEM DE DESPESA | UNITARIO JUSTIFICATIVA DA SUA NECESSIDADE E
— tipo de QUANTIDADE SOLICITADA
bolsa
VALOR TOTAL DE BOLSA* RS
VALOR TOTAL DO PROJETO* ‘ RS
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XVIII - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS*

Instrugées 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.
Preencher aqui.
Preencher aqui.
Preencher aqui.

Preencher aqui.

o ©® N o U kR W NR

Preencher aqui.

=
o

Preencher aqui.

XIX — DECLARACOES DE COMPROMETIMENTO DO PROPONENTE/COORDENADOR*

Instrugdes de Preenchimento: Todos os campos de declaragdo 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 necessdrias para a execugdo do projeto. O ndo
preenchimento das caixas de selecdo das declara¢des abaixo poderd inviabilizar a execugcdo e a aprovagdo da
proposta. Para preencher a caixa de sele¢do, basta dar duplo clique sobre a caixa e marcar “selecionado” no campo
“valor padrdo”.

XIX.I. DECLARACOES ETICAS*

[] Declaro que somente iniciarei a execucdo do projeto de pesquisa apds 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 Resolu¢do CNS n° 466/2012.

[ ] Declaro que informarei e encaminharei ao CNPg e ao MS, por meio dos correios eletrénicos
atendimento@cnpq.br, decit@saude.gov.br e genbr@saude.gov.br, a documentacdo comprobatdria de aprovagao
do projeto pelo sistema CEP/CONEP, conforme preconizado pelo item XIl.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 & apreciacdo do sistema CEP/CONEP a instituicdo com a
qual tenho vinculo sera designada como Patrocinador ou serei designado como Pesquisador-Patrocinador, e que, em
nenhuma hipotese, o CNPq e o MS serdo designados como Patrocinador do estudo, conforme preconizado pelo item
1.8 da Chamada CNPq/MS-SCTIE-DECIT N2 50/2022 — Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida
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[ ] Declaro que somente iniciarei a execugdo do ensaio clinico, caso o teste objeto da pesquisa se enquadre como
produto de classe de risco lll e IV, apds obter anuéncia da ANVISA sobre a aprovagao do Dossié de Investigac¢do Clinica
de Dispositivo Médico (DICD), conforme preconizado pelo inciso | do caput do art. 42 da RDC n2 548/2021.

[ ] Declaro que informarei e encaminharei ao CNPq e ao MS, por meio dos correios eletrénicos atendimento@cnpg.br
e decit@saude.gov.br, a documenta¢do comprobatdria de anuéncia da ANVISA para condugdo da pesquisa clinica em
territdrio nacional com teste enquadrado como produto de classe de risco lll e V.

[ ] Declaro que somente iniciarei a execugdo do ensaio clinico, caso o teste objeto da pesquisa se enquadre como
produto de classe de risco | e Il apds realizar notificagdo a ANVISA, conforme preconizado pelo art. 52 da RDC n?
548/2021.

[ ] Declaro que informarei e encaminharei ao CNPq e ao MS, por meio dos correios eletrénicos atendimento@cnpg.br
e decit@saude.gov.br, a notificacdo de ensaio clinico encaminhado a ANVISA para conducdo da pesquisa clinica em
territdrio nacional com teste enquadrado como produto de classe de risco | e 1.

[ ] Declaro que somente iniciarei a execugdo 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 no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), conforme preconizado pelo inciso
IV, § 12do art. 52 da RDC n2 548/2021.

[ ] Declaro que informarei e encaminharei ao CNPq e ao MS, por meio dos correios eletrénicos atendimento@cnpg.br
e decit@saude.gov.br, o nimero e o link do registro da pesquisa em uma base de dados primdario de registro de
ensaios clinicos da ICTRP ou de outra entidade reconhecida pelo ICMIJE.

[] Declaro que contatarei o MS, por meio do correio eletronico decit@saude.gov.br, para consulta-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 14.5 da Chamada CNPq/MS-SCTIE-
DECIT N2 50/2022 — Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida.

|:| Declaro que sempre farei mengdo ao apoio do DECIT/SCTIE/MS, CNPq e de outras entidades/érgdos financiadores,
bem como ao Programa Nacional de Gendmica e Saude de Precisdo — Genomas Brasil, nas publica¢des cientificas ou
em qualquer outro meio de divulgacdo sobre os resultados obtidos por esta pesquisa, conforme preconizado pelo
item 14.1 da Chamada CNPq/MS-SCTIE-DECIT N2 50/2022 — Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida.

[] 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 CNPqg/MS-SCTIE-DECIT N2 50/2022 — Testes
Genéticos e de Bidpsia Liquida.

|:| Declaro que antes de realizar qualquer divulgacédo cientifica, na midia ou outros meios de comunicagdo referente
aos resultados obtidos por esta pesquisa, submeterei o objeto de divulgacdo a analise prévia do Nucleo de Inovagdo
Tecnoldgica (NIT) da minha instituicdo de vinculo, com vistas a resguardar os direitos de propriedade intelectual (Pl)
relacionados aos resultados, conforme preconizado pelo item 1.5.1 da Chamada CNPq/MS-SCTIE-DECIT N2 50/2022 —
Testes Genéticos e de Bidpsia Liquida.
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