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Sanitaria

| - CHAMADA

O Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPq, torna publica a
presente Chamada e convida os interessados a apresentarem propostas nos termos aqui
estabelecidos, e em conformidade com o anexo REGULAMENTO/ CONDICOES ESPECIFICAS,
parte integrante desta Chamada.

[.1. OBJETIVO

A presente Chamada tem por objetivo o desenvolvimento de pesquisa em Vigilancia Sanitaria que
venham a suprir lacunas do conhecimento sobre tematicas especificas: "Politicas, organizacdo e
gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria" e “Objetos de intervencdo nas areas de
medicamentos, alimentos, servicos de interesse a salde, laboratérios de Saude Publica, sangue,
tecidos, células, 6rgdos e nanotecnologia em produtos de interesse a saude”. As propostas devem
observar as condicdes especificas estabelecidas na parte 1| - REGULAMENTO, anexo a esta
Chamada, que determina os requisitos relativos ao proponente, cronograma, recursos financeiros
a serem aplicados nas propostas aprovadas, origem dos recursos, itens financiaveis, prazo de
execucao dos projetos, critérios de elegibilidade, critérios e parametros objetivos de julgamento e
demais informacfes necessarias.

l.2. APRESENTACAO E ENVIO DAS PROPOSTAS

[.2.1. As propostas devem ser acompanhadas de arquivo contendo o projeto e a declaracdo de
potenciais_conflitos de interesse (Anexo 1) e devem ser encaminhadas ao CNPq exclusivamente
via Internet, por intermédio do Formulario de Propostas Online, disponivel na Plataforma Carlos
Chagas (http://carloschagas.cnpg.br/), a partir da data indicada no subitem 11.1.5-CRONOGRAMA
do REGULAMENTO.

1.2.2. As propostas devem ser transmitidas ao CNPq, até as 23 (vinte e trés) horas e 59 (cinquenta
e nove) minutos, horario de Brasilia, da data limite de submissdo das propostas, descrita no
subitem 11.1.5 - CRONOGRAMA do REGULAMENTO.

[.2.2.1. O atendimento pelo endereco eletronico suporte@cnpg.br ou pelo telefone 0800 61 9697
encerra-se, impreterivelmente, as 18h30 e esse fato ndo serd aceito como justificativa para envio
posterior a data limite.

1.2.2.2 — O proponente recebera, apds o envio, um recibo eletrénico de protocolo da sua proposta,
0 qual servirh como comprovante da transmisséao.

1.2.3. As propostas devem ser apresentadas em conformidade com o descrito no subitem 1.2 -
CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE — do REGULAMENTO, contendo rigorosamente todos os itens
previstos nesta Chamada.

1.2.4. O arquivo contendo o projeto de pesquisa deve ser gerado fora do Formulario de Propostas
On line e anexado a este, nos formatos “doc”, “pdf” “rtf” ou “post script”, limitando-se a 1Mb (um
megabyte).
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I.2.5. Caso seja necessario utilizar figuras, graficos, etc, para esclarecer a argumentacdo da
proposta, estes ndo devem comprometer a capacidade do arquivo, pois as propostas que
excederem o limite de 1Mb n&o serdo recebidas pelo guiché eletrénico do CNPq.

1.2.6. Nao serdo aceitas propostas submetidas por qualquer outro meio, tampouco apdés o prazo
final de recebimento estabelecido no subitem 1.2.2 acima.

[.2.7. Sera aceita uma Unica proposta por proponente.

1.2.8. Na hipotese de envio de uma segunda proposta pelo mesmo proponente, respeitando-se o
prazo limite estipulado para submissdo das propostas, esta sera considerada substituta da
anterior, sendo levada em conta para analise apenas a Ultima proposta recebida.

1.2.9. Em se constatando propostas idénticas, todas serdo desclassificadas.
1.3. ADMISSAO, ANALISE E JULGAMENTO

A selecdo das propostas submetidas ao CNPg, em atendimento a esta Chamada sera realizada
por intermédio de analises e avaliagbes comparativas. Para tanto, sdo estabelecidas as seguintes
etapas:

1.3.1. Etapa | - Analise pela Area Técnica do CNPq

Esta etapa, a ser realizada pela area técnica do CNPq, consiste na analise das propostas
apresentadas quanto ao atendimento as disposi¢des estabelecidas nos itens do REGULAMENTO,
relativos ao subitem 1.1.7 - ITENS FINANCIAVEIS e subitens 11.2.4 - QUANTO AO
PROPONENTE E EQUIPE DE APOIO, 11.2.5 - QUANTO A PROPOSTA, subitem I1.2.5.2 e 11.2.6 -
QUANTO A INSTITUICAO DE EXECUCAO, dos CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE.

1.3.2. Etapa Il - Andlise pelos Consultores ad hoc

Esta etapa, previamente autorizada pela Diretoria Executiva do CNPq — DEX, consistird na analise
aprofundada da demanda qualificada, quanto ao mérito e relevancia das propostas, a ser
realizada por especialistas que se manifestardo sobre os topicos relacionados no subitem 11.2.5 -
QUANTO A PROPOSTA dos CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE e 1.3 — CRITERIOS PARA
JULGAMENTO, do anexo REGULAMENTO.

1.3.3. Etapa lll - Analise, julgamento e Classifica ¢ao pelo Comité Julgador

1.3.3.1. As propostas serdo avaliadas e classificadas nesta etapa considerando a andlise das
etapas anteriores e 0s CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE, indicado no subitem 11.2.5.- QUANTO A
PROPOSTA, e de JULGAMENTO, indicado no subitem 1.3., do REGULAMENTO, que seréo
pontuados pelo Comité Julgador.

1.3.3.2. A pontuacéo final de cada projeto serd aferida conforme estabelecido no item 1.3 —
CRITERIOS PARA JULGAMENTO do REGULAMENTO.

1.3.3.3. Ap6s a andlise de mérito e relevancia de cada proposta e da adequacdo de seu
orcamento, o Comité, dentro dos limites orcamentéarios estipulados pela Diretoria Executiva do
CNPq, podera recomendar:

a) aprovagdo, com ou sem cortes orcamentérios; ou
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b) n&o aprovagao.

1.3.3.4. Os cortes no orgamento dos projetos ndo poderdo ultrapassar 20% do valor solicitado ao
CNPq. Caso o Comité sugira cortes superiores a este valor, o projeto serd automaticamente
excluido da concorréncia.

1.3.3.5. O parecer do Comité sobre as propostas, dentro dos critérios estabelecidos, sera
registrado em Planilha Eletrénica, contendo a relacdo das propostas julgadas, recomendadas e
ndo recomendadas, com as respectivas pontuacdes finais, em ordem decrescente, assim como
outras informacgdes e recomendacdes julgadas pertinentes.

1.3.3.6. Para propostas recomendadas, sera definido o valor a ser financiado com recursos da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria repassados ao Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico.

1.3.3.7. Todas as propostas avaliadas seréo objeto de parecer técnico consubstanciado, contendo
as justificativas para a recomendacao ou ndao recomendacéo.

1.3.3.8. A Planilha Eletrdnica sera assinada pelos membros do Comité.

1.3.3.9. Ndo é permitido integrar o Comité Julgador o pesquisador que tenha apresentado
propostas a esta Chamada, ou que participe da equipe do projeto.

1.3.3.10. E vedado a qualquer membro do Comité:

a) julgar processos em que haja conflito de interesses;

b) divulgar, antes do andncio oficial do CNPq, os resultados de qualquer julgamento;
c) fazer cépia de processos;

d) discriminar areas ou linhas de pensamento;

e) ndo levar em conta, sem raz&o justificada, nas suas recomendacdes, os pareceres dos
assessores ad hoc;

f) desvirtuar o significado do contetdo dos pareceres dos assessores ad hoc;

g) emitir parecer em recurso contra decisao sua, e

h) comportar-se como representante de uma instituicdo ou de uma regio.

1.3.4. Etapa IV — Analise pelo Comité de Relevancia  Socio-Sanitaria.

1.3.4.1. A etapa realizada pelo Comité de Relevancia Sdcio-Sanitaria, composto por
representantes da ANVISA e do CNPq, consiste na andlise das propostas que forem
recomendadas pelo Comité Julgador que obtiverem nota individual igual ou superior a 7 (sete). As
propostas serdo analisadas e classificadas conforme os Critérios de analise pelo Comité de

Relevancia Socio-Sanitaria, indicados no subitem 11.3.2, desta Chamada publica.

1.3.4.2 O parecer do Comité de Relevancia Sdécio-Sanitaria sobre as propostas, dentro dos
critérios estabelecidos, sera registrado em planilha eletrdnica, contendo a relacdo das propostas
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julgadas com as respectivas pontuagdes, em ordem decrescente, assim como outras informacgdes
e recomendacdes julgadas pertinentes.

1.3.5. Etapa V - Andlise pela Diretoria Executiva ( DEX) do CNPq.

Todas as propostas analisadas pelo Comité Julgador e pelo Comité de Relevancia Socio-Sanitaria
serdo submetidas a apreciacdo da Diretoria Executiva do CNPq, que emitira a deciséo final sobre
sua aprovacgéao, observados os limites orcamentarios desta Chamada.

l.4. RESULTADO DO JULGAMENTO
1.4.1. A relagdo das propostas aprovadas com recursos financeiros da presente Chamada, sera

divulgada na pagina eletrénica do CNPq, disponivel na Internet no endereco http://www.cnpg.br/ e
publicada no Diario Oficial da Unido .

1.4.2. Todos os proponentes da presente Chamada terdo acesso ao parecer sobre sua proposta,
preservada a identificacdo dos pareceristas.

[.5. RECURSOS ADMINISTRATIVOS

I.5.1. Caso o proponente tenha justificativa para contestar o resultado do julgamento das
propostas, podera apresentar recurso em formulério eletrénico especifico, disponivel na
Plataforma Carlos Chagas (http://carloschagas.cnpg.br), no prazo de 10 (dez) dias corridos, a
contar da data da publicacdo do resultado no Diério Oficial da Uni&o e na pagina do CNPq, desde
que esteja disponibilizada ao proponente o parecer do Comité Julgador na Plataforma Carlos
Chagas.

1.5.2. O recurso devera ser dirigido a Comissdo Permanente de Analise de Recursos - COPAR
que, apos exame, encaminhara o resultado para deliberacao final da Diretoria Executiva do CNPq.

I.5.3. Na contagem do prazo excluir-se-4 o dia do inicio e incluir-se-4 o do vencimento, e
considerar-se-&0 os dias consecutivos.

1.5.4. O prazo terd inicio e término em dias de expediente no CNPq.
|.6. CONTRATACAO DAS PROPOSTAS APROVADAS

1.6.1. As propostas aprovadas serdo contratadas na modalidade de Auxilio Individual, em nome do
coordenador/proponente, mediante assinatura de Termo de Concessdo e Aceitacdo de Apoio
Financeiro.

1.6.2. A firmatura do Termo de Aceitacdo ficara subordinada a existéncia prévia de Protocolo de
Cooperacao Técnica, celebrado entre a instituicdo de execucdo do projeto e o CNPq, conforme
disposto nas normas deste Conselho.

1.6.3. A existéncia de alguma inadimpléncia do proponente com a Administracdo Publica Federal
direta ou indireta constituira fator impeditivo para a contratacdo do projeto.

1.7. CANCELAMENTO DA CONCESSAO
I.7.1. A concessao do apoio financeiro poderd ser cancelada pela Diretoria Executiva do CNPq,

por ocorréncia, durante sua implementacao, de fato cuja gravidade justifique o cancelamento, sem
prejuizo de outras providéncias cabiveis em decisdo devidamente fundamentada.



G OV ERNDO FEDERAL

o - ) Ministério da )Q\
() i Ageéncia Nacional Ciéncia, Tecnologia ®
q ™ de Vigilancia Sanitaria e Inovagéo i ~
I PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico

1.8. IMPUGNACAO DA CHAMADA

1.8.1. Decaira do direito de impugnar os termos desta Chamada o proponente que nao o fizer até o
segundo dia util anterior ao prazo final estabelecido para recebimento das propostas.

1.8.2. Nao tera efeito de recurso a impugnacdo feita por aquele que, em o tendo aceitado sem
objecéo, venha apontar, posteriormente ao julgamento, eventuais falhas ou imperfeigdes.

1.8.3. A impugnacgdo devera ser dirigida a Diretoria Executiva do CNPq, por correspondéncia
eletrnica, para o endereco: presidencia@cnpg.br.

1.9. REVOGACAO OU ANULACAO DA CHAMADA

A qualquer tempo, a presente Chamada podera ser revogada ou anulada, no todo ou em parte,
seja por decisdo unilateral da Diretoria Executiva do CNPq, seja por motivo de interesse publico
ou exigéncia legal, em decisdo fundamentada, sem que isso implique direito a indeniza¢do ou
reclamacgao de qualquer natureza.

1.10. PERMISSOES E AUTORIZACOES ESPECIAIS

E de exclusiva responsabilidade de cada proponente adotar todas as providéncias que envolvam
permissdes e autorizacBes especiais de carater ético ou legal, necessarias para a execucao do
projeto.

|.11. DAS DISPOSICOES GERAIS
1.11.1. Durante a fase de execucéo do projeto, toda e qualguer comunicacdo com o CNPq devera

ser feita por meio de correspondéncia eletrbnica a Coordenacdo do Programa de Pesquisa em
Biociéncias — cobio@cnpq.br

1.11.2. Qualquer alteracado relativa & execucao do projeto deverd ser solicitada ao CNPq por seu
coordenador, acompanhada da devida justificativa, devendo a mesma ser autorizada antes de sua
efetivagéo.

1.11.3. Ao final da vigéncia, o proponente devera apresentar a prestacéo de contas financeira e o
relatorio técnico, em conformidade com o que estiver estabelecido no Termo de Aceitacdo e
demais normas do CNPq, sob pena de ressarcimento dos valores despendidos pelo CNPq e
demais penalidades previstas na legislacéo de regéncia.

I.11.4. Durante a execucao, o projeto sera acompanhado e avaliado, em todas as suas fases, de
acordo com o estabelecido no Termo de Aceitacéo.

[.11.5. O CNPq reserva-se o direito de, durante ou ao final da execucdo do projeto, realizar
seminarios presenciais de avaliagdo parcial e final, promover visitas técnicas ou solicitar
informacdes adicionais visando aperfeicoar o sistema de Avaliagdo e Acompanhamento.

I.L11.6. As informacbBes geradas com a implementacdo das propostas selecionadas e
disponibilizadas na base de dados do CNPq serdo de dominio publico.

1.11.7. Caso os resultados do projeto ou o relatério em si venham a ter valor comercial ou possam
levar ao desenvolvimento de um produto ou método envolvendo o estabelecimento de uma
patente, a troca de informacdes e a reserva dos direitos, em cada caso, dar-se-do de acordo com
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0 estabelecido na Lei de Inovacédo (Lei n° 10.973 de 02 de dezembro de 2004), regulamentada
pelo Decreto 5.563, de 11 de outubro de 2005 e pelas normas internas do CNPg que regulam a
matéria.

1.11.8. A presente Chamada regula-se pelos preceitos de direito publico inseridos no caput do
artigo 37 da Constituicdo Federal, pelas disposicBes da Lei n° 8.666/93, no que couber, e, em
especial, pelas normas internas do CNPq.

1.11.9. OS ESCLARECIMENTOS E AS INFORMAGOES ADICIONAIS ACERCA DO CONTEUDO
DA CHAMADA E PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PROPOSTA ONLINE, BEM COMO
A LEGISLACAO QUE REGULA ESTA CHAMADA, PODERAO SER OBTIDOS NOS ITENS II.5 e
[1.6 DO REGULAMENTO:

1.12. CLAUSULA DE RESERVA

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

Brasilia, 21 de Fevereiro de 2014.
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Chamada CNPg/ANVISA N° 05/2014
Il - REGULAMENTO

O presente REGULAMENTO tem por finalidade definir as atividades a serem apoiadas
financeiramente e as condi¢des para implementacdo do apoio, mediante a selecdo, por chamada,
de propostas para execugao de projetos.

I.1. DAS DISPOSICOES ESPECIFICAS
[1.1.1. DO OBJETO

Desenvolver pesquisas em Vigilancia Sanitaria que venham a suprir lacunas do conhecimento
sobre temética especifica: “Politicas, organizacdo e gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria” e “Objetos de intervencdo nas areas de medicamentos, alimentos, servi¢os de interesse
a saude, laboratérios de Saude Publica, sangue, tecidos, células, 6rgdos e nanotecnologia em
produtos de interesse a saude”.

[1.1.2. LINHAS DE PESQUISA, TEMAS, OBJETIVOS E RESU LTADOS ESPERADOS

Linha 1. Estudo técnico para o estabelecimento de e nsaios in vitro e suas respectivas
especificagbes de comparacao para fins de equivalén  cia farmacéutica.

A. Equivaléncia farmacéutica entre medicamentos genéricos e similares de cadeias complexas e
medicamentos de referéncia eleitos

Objetivo

Investigar a possibilidade de estabelecer ensaios in vitro para fins de comprovagéo de
equivaléncia farmacéutica entre medicamentos genéricos e similares de cadeias complexas e
medicamentos de referéncia eleitos.

Resultados esperados

Estabelecimento dos ensaios in vitro e suas respectivas especificacdes de comparacéo para fins
de equivaléncia farmacéutica, caso haja a possibilidade de comparacdo entre medicamentos
genéricos e similares de cadeias complexas (acetato de glatiramer) e medicamentos de referéncia
eleitos.

Apresentacdo de relatério com resultados e justificativas no caso da impossibilidade de
comparacao entre medicamentos genéricos e similares de cadeias complexas e medicamentos de
referéncia eleitos.

Linha 2. Estudos sobre as atribuicbes de competénci as de diferentes organizacbes com
interface com a Vigilancia Sanitéria e suas influén  cias nas praticas de Vigilancia Sanitéria.

A. Interface das relacdes regimentais da Anvisa

Objetivo
Identificar as competéncias regimentais de 6rgdos do poder executivo federal que se relacionam
com as competéncias regimentais da Anvisa.

Resultados esperados
Identificagcdo da relagdo regimental entre a Anvisa e 0os demais 6rgdos do poder executivo federal;
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Identificagdo das competéncias concorrentes entre a Anvisa e os demais 6rgdos do poder
executivo federal.

Levantamento de acgbes de outros 0Orgdos que necessitam de orientacdo e/ou atuagdo da
Vigilancia Sanitéria, nos &mbitos municipais, estadual e federal.

Estudo evolutivo abordando de maneira critica quais as influéncias das atribuicbes de
competéncias de diferentes organiza¢des nas praticas de Vigilancia Sanitéria.

Linha 3. Estudos para diagnostico, monitoramento e avaliacdo de servicos de didlise,
incluindo os procedimentos em unidades moveis.

A. Avaliacdo da efetividade do reprocessamento de dialisadores

Objetivo
Avaliar a efetividade do reprocessamento de dialisadores pelo método manual e automatizado.

Resultados esperados
Comparativo da seguranca do uso de dialisadores reprocessados pelo método manual e
automatizado.

Comparativo da qualidade da didlise realizada com dialisadores reprocessados pelo método
manual e automatizado.

B. Avaliacdo da qualidade da agua para dialise utilizada nos servicos moveis

Objetivo
Avaliar a qualidade da agua para diélise utilizada nos servigos moveis.

Resultados esperados
Dados da qualidade da agua utilizada nos servi¢os de dialise movel.

BN

Identificacdo de perigos potenciais e riscos associados a estrutura e processo de trabalho
envolvido na qualidade da 4gua para dialise nos servigos moveis.

Proposta de metodologia de monitoramento para qualidade da agua nos servicos de dialise mével.
Linha 4. Estudos de metodologias, desenvolvimento d e materiais de referéncias para
avaliacdo da conformidade de produtos e processos p ara suporte ao componente

laboratorial das agfes de vigilancia sanitaria.

A. Producao de Material de Referéncia

Objetivo
Produzir Material de Referéncia Certificado (MRC) para uso em laboratorios publicos que atuam
em microbiologia de alimentos, podendo contemplar:

1) MRC para Salmonella sp. caracterizado (identidade) para o microrganismo e utilizacdo em
andlises qualitativas (presencga/auséncia do microrganismo) ou

2)MRC para Escherichia coli com a determinagdo do valor quantitativo para uso em analises
gquantitativas.
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O MRC devera atender as normas ABNT NBR ISO/IEC 17025 Requisitos gerais para a
competéncia de laboratorios de ensaio e calibracdo e ISO Guide 34: General requirements for the
competence of reference material producers.

A instituicAo selecionada devera solicitar a acreditagdo como produtora para o Material de
Referencia Certificado desenvolvido.

Resultados esperados
Producao de pelo menos duzentas unidades de MRC para:

1)MRC para Salmonella sp. caracterizado (identidade) para o microrganismo e utilizacdo em
analises qualitativas (presencga/auséncia do microrganismo) ou

2)MRC para Escherichia coli com a determinag&o do valore quantitativo para uso em analises
gquantitativas.

Relatorio técnico do processo de producdo do Material de Referéncia Certificado em atendimento
ao I1SO GIA 34.

Linha 5. Avaliacdo de contaminantes e residuos asso  ciados a producao de alimentos.

A. Ocorréncia de arsénio inorganico em arroz

Objetivo
Desenvolver metodologia para quantificar arsénio inorganico em arroz (irrigado e de sequeiro).

Resultados esperados

Proposta de metodologia para quantificacdo/especiacéo de arsénio inorganico em arroz (irrigado e
de sequeiro).

Dados de ocorréncia de arsénio inorganico em arroz.

Linha 6. Estudos sobre doencgas veiculadas por alime  ntos e patdgenos emergentes.

A. Prevaléncia de espécies do género Campylobacter em alimentos

Objetivo
Determinar a prevaléncia de espécies do género Campylobacter de interesse para a saude
humana em alimentos comercializados no Brasil.

Resultado esperado
Dados da prevaléncia de espécies do género Campylobacter de interesse para a saude humana
em alimentos comercializados no Brasil.

B. Prevaléncia de espécies do género Escherichia coli enterohemorragica em alimentos

Objetivo
Determinar a prevaléncia de espécies do género Escherichia coli enterohemorragica em alimentos
comercializados no Brasil.
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Resultado esperado
Dados da prevaléncia de espécies do género Escherichia coli enterohemorragica em alimentos
comercializados no Brasil.

Linha 7. Estudos de controle de qualidade, aspectos nutricionais e de rotulagem de
alimentos.

A. Contaminantes presentes em embalagens metalicas em contato com alimento

Objetivo
Determinar a migracdo especifica de bisfenol A em embalagens metélicas com revestimento
polimérico em seu interior em contato com alimento.

Resultado esperado
Dados da migracdo especifica de bisfenol A em embalagens metalicas com revestimento
polimérico em seu interior em contato com alimento comercializados no Brasil.

B. Exposicao alimentar da populacdo brasileira aos corantes

Objetivo
Avaliar a exposi¢ao alimentar da populagdo brasileira aos corantes autorizados pela legislagao
sanitaria vigente.

Resultado esperado
Dados de exposicédo alimentar da populagéo brasileira a corantes autorizados pela legislacédo
sanitaria vigente.

C. Composicao nutricional dos alimentos fortificados voluntariamente

Objetivo
Identificar a composig&o nutricional dos alimentos fortificados voluntariamente com vitaminas e
minerais no mercado brasileiro.

Resultado esperado

Identificacdo da composicdo nutricional de macro e micro nutrientes dos alimentos fortificados
disponiveis no mercado brasileiro, relacionando as categorias de alimentos, tipos de vitaminas e
minerais e perfil nutricional do alimento, principalmente quanto ao teor de agucar, sodio, gordura
saturada e trans.

D. Utilizacdo da rotulagem nutricional pelo consumidor e sua influéncia nas escolhas

Objetivo
Avaliar a forma de utilizagcdo da rotulagem nutricional pelo consumidor e sua influéncia nas
escolhas alimentares.

Resultado esperado
Identificacdo das formas de uso da rotulagem nutricional pelos consumidores e de como essa
informacéo influencia as escolhas alimentares realizadas.

E. Presenca de substancias anorexigenas, psicotropicas e diuréticas em alimentos

10
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Objetivo
Pesquisar a presenca de substéncias anorexigenas, psicotropicas e diuréticas em alimentos
comercializados como “suplementos alimentares” no Brasil.

Resultados esperados

Dados sobre a utilizacdo de substancias anorexigenas, constantes nas listas da Agéncia
Internacional Anti-doping (WADA) e no Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998 e suas atualizacdes, em produtos comercializados como alimentos no Brasil que utilizam
como apelo publicitario a perda de peso, queima de gorduras, acelerador de metabolismo
(termogénico) ou similar na sua comercializacao.

Dados sobre a utilizacdo de substancias psicotropicas, constantes nas listas da Agéncia
Internacional Anti-doping (WADA) e no Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998 e suas atualizacdes, em produtos comercializados como alimentos no Brasil que utilizam
como apelo publicitario a perda de peso, queima de gorduras, acelerador de metabolismo ou
similar na sua comercializacao.

Dados sobre a utilizagdo de substancias diuréticas, constantes nas listas da Agéncia Internacional
Anti-doping (WADA), em produtos comercializados como alimentos no Brasil que utilizam como
apelo publicitario a perda de peso, queima de gorduras, acelerador de metabolismo ou similar na
sua comercializacao.

Linha 8. Estudos para diagndstico, monitoramento e avaliacdo de servicos de hemoterapia
e bancos de tecidos e células.

A.Qualidade das cdrneas retiradas para transplantes

Objetivo
Avaliar a influéncia do tempo entre a parada cardiaca do doador e a retirada de tecidos oculares
na qualidade das cérneas retiradas para transplantes.

Resultado esperado

Dados da influéncia do tempo entre a retirada de tecidos oculares e a parada cardiaca do doador
na qualidade das corneas retiradas para transplantes, considerando diferentes intervalos de
tempo e diferentes condi¢des de preservagao do doador (temperatura e umidade).

Linha 9. Estudos sobre riscos de transmissdao de doe ncas através do sangue, tecidos,
células e orgaos.

A. Risco de transmissdo de doencas através do sangue

Objetivo

Avaliar o risco de transmissao de doencas através do sangue relacionado ao uso de tecnologias e
préticas novas e/ou ndo regulamentadas aplicadas na area de sangue e componentes, incluindo a
avaliagdo de risco/beneficio dessas tecnologias e praticas.

Resultado esperado

Dados da avaliagdo de risco de transmisséo de doengas através do sangue relacionado ao uso de
tecnologias e praticas novas e/ou ndo regulamentadas na area de sangue e componentes, com
vistas a subsidiar o processo regulatorio sanitario.

11
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Linha 10. Estudos sobre nanotecnologia em produtos de interesse a saude

A. Avaliacdo de modelos requlatérios internacionais para nanomateriais em produtos sujeitos a
regulacdo sanitaria

Objetivo
Avaliar os principais modelos regulatorios internacionais para hanomateriais em produtos sujeitos
a regulacao sanitaria.

Resultado esperado

Relatorio técnico com a avaliagdo de modelos regulatérios internacionais para nanomateriais em
produtos sujeitos a regulacdo sanitaria contendo dados e informag8es que possam subsidiar a
construcao de um ambiente regulatério nacional.

B. Avaliacdo, gerenciamento e comunicacao de risco para nanomateriais presentes em produtos
sujeitos a requlacao sanitaria

Objetivo

Estabelecer modelo de analise de risco para produtos sob regulacdo sanitaria que possuam
nanoparticulas ou nanomateriais, em virtude das distintas propriedades quimicas e fisicas, de
relevancia para a seguranca destes.

Resultado esperado

Estabelecimento de andlise de risco para produtos sob regulacdo sanitaria que possuam
nanoparticulas ou nanomateriais que possam subsidiar, objetivamente, a avaliacdo da
nanosseguranca, a tomada de decisdes técnicas ou a elaboracdo de mecanismos regulatérios.

[1.1.3. CRONOGRAMA

Atividades Data
I(_:?\Inggmento da Chamada no Diario Oficial da Unido e na péagina do 21/02/2014
Data limite para submisséo das propostas 10/04/2014
D|vulgaga_o dos resultados no Diario Oficial da Unidao e na pagina do 30/05/2014
CNPq na internet
Inicio da contratacdo das propostas aprovadas A partir de 16/06/2014

[1.1.4. RECURSOS FINANCEIROS

[1.1.4.1. As propostas aprovadas serdo financiadas no valor global estimado de R$ 2.063.080,00
(dois milhGes sessenta e trés mil e oitenta reais) destinado a rubrica de custeio no valor de R$
1.563.080,00 (um milhdo quinhentos, sessenta e trés mil e oitenta reais) e R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais) na rubrica de capital a serem liberados em duas parcelas, de acordo com a
disponibilidade orcamentéaria e financeira do CNPq, distribuidos entre as linhas de pesquisa
conforme segue:

Linha de Descricio Valor
Pesquisa R$
Estudo técnico para o estabelecimento de ensaios in vitro e suas
1 respectivas especificagbes de comparacao para fins de equivaléncia | 320.000,00
farmacéutica.
2 Estudos sobre as atribuicbes de competéncias de diferentes 29.000,00
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organizacdes com interface com a Vigilancia Sanitdria e suas
influéncias nas préticas de Vigilancia Sanitaria.
Estudos para diagndstico, monitoramento e avaliacdo de servigos de

3 e : : : LA 320.000,00
didlise, incluindo os procedimentos em unidades maoveis.
Estudos de metodologias, desenvolvimento de materiais de
referéncias para avaliacdo da conformidade de produtos e processos

4 i ~ A 300.000,00
para suporte ao componente laboratorial das acbes de vigilancia
sanitaria.

5 Avaliagdo de contaminantes e residuos associados a producgdo de
alimentos.

6 Estudos sobre doencas veiculadas por alimentos e patdégenos 324.080,00
emergentes.

7 Estudos de controle de qualidade, aspectos nutricionais e de
rotulagem de alimentos.

8 Estudos para diagnéstico, monitoramento e avaliagdo de servigos de
hemoterapia e bancos de tecidos e células. 320.000.00

9 Estudos sobre riscos de transmissdo de doengas através do sangue, B
tecidos, células e 6rgaos.

10 Estudos sobre nanotecnologia em produtos de interesse a saude. 450.000,00

TOTAL 2.063.080,00

[1.4.2) Para a linha de pesquisa 1, estima-se apoiar 01 (um) projeto, no valor de até R$ 320.000,00
(trezentos e vinte mil reais).

11.4.3) Para a linha de pesquisa 2, estima-se apoiar 01 (um) projeto, no valor de até R$ 29.000,00
(vinte e nove mil reais).

[1.4.4) Para a linha de pesquisa 3, estima-se apoiar pelo menos 01 (um) projeto de cada tema,
totalizando o valor de até R$ 320.000,00 (trezentos e vinte mil reais) dos projetos apoiados.

[1.4.5) Para a linha de pesquisa 4, estima-se apoiar 01 (um) projeto, no valor de até R$ 300.000,00
(trezentos mil reais).

[1.4.6) Para as linhas de pesquisa 5, 6 e 7, estima-se apoiar pelo menos 01 (um) projeto de cada
tema, totalizando o valor de até R$ 324.080,00 (trezentos e vinte e quatro mil e oitenta reais) dos
projetos apoiados.

[1.4.7) Para as linhas de pesquisa 8 e 9, estima-se apoiar pelo menos 01 (um) projeto de cada
tema, totalizando o valor de até R$ 320.000,00 (trezentos e vinte mil reais) dos projetos apoiados.

[1.4.8) Para a linha de pesquisa 10, estima-se apoiar pelo menos 02 (dois) projetos, totalizando o
valor de até R$ 450.000,00 (quatrocentos e cinquenta mil reais) dos projetos apoiados.

1.1.5. ITENS FINANCIAVEIS

[1.1.5.1. Os recursos da presente chamada serdo destinados ao financiamento de itens de custeio
compreendendo:

[1.1.5.1.1. Custeio:

a) material de consumo, componentes e/ou pecas de reposicdo de equipamentos, software,
instalacdo, recuperacdo e manutencao de equipamentos;
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b) servicos de terceiros — pagamento integral ou parcial de contratos de manutencao e servicos de
terceiros, pessoa fisica ou juridica, de carater eventual. Qualquer pagamento a pessoa fisica deve
ser realizado de acordo com a legislagdo em vigor, de forma a ndo estabelecer vinculo
empregaticio. Assim, a mao-de-obra empregada na execucdo do projeto ndo tera vinculo de
qualquer natureza com o CNPq e deste ndo poderd demandar quaisquer pagamentos,
permanecendo na exclusiva responsabilidade do coordenador/instituicdo de execugao do projeto;

c) passagens e diarias, até o limite de 20% do valor total da proposta, de acordo com as Tabelas
de Valores de Diarias para Auxilios Individuais e Bolsas de Curta Duracéo.

[1.L1.5.1.1.1. O valor total solicitado para os itens de custeio descritos nas alineas “a” a “c”
deverdo ser incluidos no campo “custeio” do Formulario de Propostas online.

11L1.5.1.1.2. Os valores de passagens e diarias deverdo ser incluidos em campos do mesmo
nome do referido formulario, seguindo as instrucdes la contidas.

[1.1.5.1.2. Capital:
a) equipamentos e material permanente;
b) material bibliografico.

11.1.5.1.2.1  Os itens de capital serdo alocados na instituicdo de execucdo do projeto sob a
responsabilidade, manutencéo e guarda do Coordenador/Instituicéo de execugéo do projeto.

[1.1.5.2. Sdo vedadas despesas com:

a) 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 - subitem 11.2.2), entendidas como de contrapartida obrigatoria da instituicdo de
execucéo do projeto;

b) pagamento de salarios ou complementagéo salarial de pessoal técnico e administrativo ou
quaisquer outras vantagens para pessoal de instituicdbes publicas (federal, estadual e
municipal);

c) com crachas, pastas e similares, certificados, ornamentacdo, coquetel, jantares, shows ou
manifestacdes artisticas de qualquer natureza;

d) despesas de rotina como contas de luz, agua, telefone, correios, reprografia e similares,
entendidas como despesas de contrapartida obrigatoria da instituicdo de execugéo do projeto;

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

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

g) pagamento, a qualquer titulo, a agente publico da ativa por servicos prestados, inclusive
consultoria, assisténcia técnica ou assemelhados, a conta de quaisquer fontes de recursos;

14
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h) pagamento, a qualquer titulo, a empresas privadas que tenham em seu quadro societario
servidor publico da ativa, ou empregado de empresa publica ou de sociedade de economia
mista, por servicos prestados, inclusive consultoria, assisténcia técnica ou assemelhados.

i) participagdo da equipe do projeto em eventos cientificos.

11.1.5.2.1. As demais despesas deverdo ser de responsabilidade do proponente/instituicdo de

execucao do projeto, a titulo de contrapartida.

11.1.5.3. Para contratacdo ou aquisicdo de bens e servicos devera ser observada a legislacéo
vigente, bem como as normas do CNPq, disponiveis no endereco:
http://www.cnpg.br/web/guest/prestacao-de-contasl.

[1.1.5.4. Quando aplicavel, a proposta deve incluir as despesas acessorias decorrentes da
importacdo de material de consumo, na razdo de 15% (quinze por cento) do montante previsto
para tais gastos. O CNPq ndo responde pela suplementagdo de recursos para fazer frente a
despesas decorrentes de quaisquer fatores externos ao seu controle, como flutuagdo cambial.

1.1.6. PRAZO DE EXECUCAO DOS PROJETOS

As propostas a serem apoiadas pela presente Chamada deverdo ter seu prazo maximo de
execucao estabelecido em 24 (vinte e quatro) meses. Excepcionalmente, mediante apresentacéo
de justificativa, o prazo de execugao dos projetos podera ser prorrogado.

I.2. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE
I1.2.1. Os critérios de elegibilidade indicados abaixo séo obrigatdrios.

[1.2.2. O atendimento aos mesmos é considerado imprescindivel para o exame da proposta, seu
enquadramento, analise e julgamento.

[1.2.3. A auséncia ou insuficiéncia de informacdes sobre quaisquer deles podera resultar na
desclassificagéo da proposta.

11.2.4. QUANTO AO PROPONENTE E EQUIPE DE APOIO:

I1.2.4.1. O proponente, responsavel pela apresentacdo da proposta, deve atender,
obrigatoriamente, aos itens abaixo:

a) possuir o titulo de mestre ou doutor e ter seu curriculo cadastrado na Plataforma Lattes,
atualizado até a data limite para submisséo da proposta;

b) ser obrigatoriamente o coordenador do projeto;

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

[1.2.4.2. Ao apresentar a proposta, 0 proponente assume o compromisso de manter, durante a
execucao do projeto, todas as condi¢des de qualificacdo, habilitacdo e idoneidade necessarias ao
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perfeito cumprimento do seu objeto, preservando atualizados os seus dados cadastrais juntos aos
registros competentes.

11.2.4.3. A equipe técnica podera ser constituida por pesquisadores, alunos e técnicos. Outros
profissionais poderao integrar a equipe na qualidade de colaboradores.

I1.2.4.4. Somente deverdo ser incluidos na equipe do projeto aqueles que tenham prestado
anuéncia formal escrita, a qual deve ser mantida sob a guarda do coordenador do projeto.

1.2.4.5. E obrigatério que os membros da equipe técnica caracterizados como pesquisadores
tenham seus curriculos cadastrados na Plataforma Lattes. Essa exigéncia ndo se aplica a
pesquisadores estrangeiros.

11.2.5. QUANTO A PROPOSTA:

11.2.5.1. O projeto deve estar claramente caracterizado como pesquisa cientifica, tecnologica ou
inovacao.

11.2.5.2. As propostas deverdo ser apresentadas na forma de projeto de pesquisa. Recomenda-se
que este projeto apresente as seguintes informacdes, de forma a permitir sua adequada andlise
por parte do Comité Julgador:

a) identificacdo da proposta;

b) qualificagéo do principal problema a ser abordado;

C) objetivos e metas a serem alcancados;

d) metodologia a ser empregada;

e) principais contribui¢cdes cientificas ou tecnologicas da proposta;

f) orcamento detalhado com justificativa;

g) cronograma fisico-financeiro;

h) identificacdo dos demais participantes do projeto;

11.2.6. QUANTO A INSTITUICAO DE EXECUCAO:

[1.2.6.1. A instituicdo de execugdo do projeto serd aquela onde serd desenvolvido o projeto de
pesquisa e com o qual o proponente deve apresentar vinculo e serd doravante denominada
“Instituicéo de Execugédo do Projeto”, podendo ser:

a) instituicdo de ensino superior, publica ou privada sem fins lucrativos;

b) instituto e centro de pesquisa e desenvolvimento, publico ou privado sem fins lucrativos;

C) empresa publica, que execute atividades de pesquisa em Ciéncia, Tecnologia ou Inovagéo.

11.2.6.1.1. A instituicdo de execucdo do projeto devera ser constituida sob as leis brasileiras e ter
sua sede e administracdo no Pais.
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1.3. CRITERIOS PARA JULGAMENTO

G OV ERNDO

BRASIL

PAIS RICO E PAiIS SEM POBREZA

FEDERAL

[1.3.1. S&o os seguintes os critérios para classificagdo das propostas quanto ao meérito técnico-

cientifico e sua adequacédo or¢camentaria.

Critérios De Analise E Julgamento fPeso  Nota

A [Atendimento ao disposto no item Il - 1.2 do regulamento. 40 |(0Oalo
Adequacédo da metodologia aos objetivos e resultados esperados

B 25 [(0al0
da proposta.
Experiéncia prévia do coordenador na area do projeto de

C |pesquisa, considerando sua producéo cientifica ou tecnolégica 15 |0alo
relevante, nos Ultimos cinco anos.
Coeréncia e adequacdo entre a capacitacdo e a experiéncia da

D . ; - > 1,0 |0alo
equipe do projeto aos objetivos, atividades e metas propostos.
Adequacdo do cronograma fisico- financeiro aos objetivos,

= 1,0 |0al0
atividades e metas propostas.

[1.3.1.1 Para estipula¢do das notas poderdo ser utilizadas até duas casas decimais.

11.3.1.2 A pontuacao final de cada projeto sera aferida pela média ponderada das notas atribuidas

para cada item.

11.3.1.3 Critérios para desempate:

[1.3.1.3.1 As propostas serdo recomendadas em ordem decrescente de pontuacéo.

11.3.1.3.2 Seréo considerados como critérios de desempate, os somatdrios dos itens A e C.

11.3.2. Os critérios para classificagdo das propostas quanto a relevancia sécio-sanitaria sdo:

Critérios De Analise Pelo Comité De Relevancia S6ci o Sanitaria

Peso

Nota

Aplicabilidade do projeto nas atividades de regulagdo sanitéria do
pais.

4,0

0alo0
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Importancia dos resultados do projeto para subsidiar a intervencéo
B |dos riscos decorrentes da producéo e do uso de produtos e 3,0 |0al0
servicos sujeitos a regulacéo sanitaria do pais.

Consonancia entre o projeto e as necessidades para a vigilancia

C o . s
sanitaria descritas nos objetivos e resultados esperados.

30 |0al0

11.3.2.1 - Para estipulacdo das notas poderao ser utilizadas até duas casas decimais.

[1.3.2.2 - A pontuagdo final de cada projeto sera aferida pela média ponderada das notas
atribuidas para cada item.

11.3.2.3 - O critério para desempate sera pela nota final de avaliagdo dada pelo Comité Julgador
(mérito técnico-cientifico).

I.4. AVALIACAO FINAL E PRESTACAO DE CONTAS

I1.4.1. O Coordenador do projeto devera encaminhar em Formuléario online especifico, no prazo de
até 60 (sessenta) dias ap6s o término da vigéncia do projeto, em conformidade com o TERMO DE
ACEITACAO e demais normas do CNPq.

1.4.1.1 — A prestacdo de contas financeira, com apresentacdo de comprovantes de despesas, em
conformidade com as normas de PRESTACAO DE CONTAS disponiveis no endereco eletronico
http://www.cnpg.br/web/guest/prestacao-de-contasl.

11.4.1.2. O relat6rio técnico final, com detalhamento de todas as atividades desenvolvidas durante
a execucao do projeto e o registro de todas as ocorréncias que afetaram o seu desenvolvimento.

I1.4.2 — Quando solicitado pelo CNPq, o Coordenador devera preencher formulario de avaliagédo e
acompanhamento do projeto de pesquisa aprovado.

[1.5. ESCLARECIMENTOS E INFORMA(;(N)ES, ADICIONAIS ACER CA DO CONTEUDO DA
CHAMADA E PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PROPOSTA ONLINE

I1.5.1. Esclarecimentos e informacdes adicionais acerca do conteldo desta Chamada podem ser
obtidos encaminhando mensagem para o endereco: chamada052014@cnpq.br

11.5.2 O atendimento a proponentes com dificuldades técnicas no preenchimento do Formulario de
Propostas o atendimento seré feito pelo endereco eletrénico suporte@cnpg.br.

[1.5.3. Para duvidas ou dificuldades no preenchimento dos itens do Formulério de Propostas o
atendimento sera realizado pelo telefone 0800.61.9697, de segunda a sexta-feira, no horario de
8h30 as 18h30.

11.6. DAS LEGISLACOES MENCIONADAS:

Termo Dispositivos E Legislacéo

Caput e paragrafo 1° do art. 37 da Constituicdo Fe deral

. http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/ConstituicaoCompilado.htm
ACOES

PUBLICITARIAS IN/SECOM-PR n° 02 de 16 de dezembro de 2009

http://www.secom.gov.br/sobre-a-secom/institucional/legislacao/instrucoes-

normativas
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o : Ministério da I~
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—I | PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

Cientifico e Tecnolégico
AUXILIOS RN 017/2011
INDIVIDUAIS http://www.cnpg.br/web/quest/view/-
/journal _content/56 INSTANCE 00ED/10157/25480
LEI DI§ Lei n° 8.666/1993
LICITACOES http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8666cons.htm
~ Lei n® 10.973/2004
INOVAGAO http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ At02004-2006/2004/Lei/L10.973.htm
Lei n® 12.708/2012
LDO http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-

2014/2012/Lei/L12708.htm

PROPRIEDADE

RN-013/2008
http://www.cnpg.br/web/guest/view/-

INTELECTUAL /journal_content/56 INSTANCE_0oED/10157/24829
RN-006/2009
REI(?S gléo‘ ;S http://www.cnpq.br/web/guest/view/-
/journal_content/56 INSTANCE_0oED/10157/25041
PRINCIPIOS

CONSTITUCIONAIS

Caput e paragrafo 1° do art. 37 da Constituicdo Fe deral

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/ConstituicaoCompilado.htm

PFT_'E&FI)'SOS LEI n°0.784/1099, Art. 2 |
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9784.htm
TERMO DE RN-018/2011 que revoga a RN-024/2006
ACEITA(;AO http://www.cnpq.br/web/quest/wew/-
/journal content/56 INSTANCE 0oED/10157/25465
MANUAL DE
UTILIZA(;AO DE
RECURSOS E http://www.cnpg.br/documents/10157/d6b5ae87-42ab-4b4c-85f6-838fedda953d
PRESTACAO DE
CONTAS

1.7. COORDENAGAO RESPONSAVEL PELA CHAMADA

A Coordenacéo responsavel pelo acompanhamento da presente Chamada é a Coordenacao de
Biociéncias - COBIO.




