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Chamamento Publico CNPq/DECIV/SEPEF/MCTI - N° 11/2021 -
Prospeccao de Projetos de P, D & | em Terapias Avancadas

O Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico - CNPq e o Departamento de
Ciéncias da Vida e Desenvolvimento Humano e Social do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacbes — DECIV/SEPEF/MCTI tornam publico o presente Chamamento e convidam os
interessados a apresentarem propostas nos termos aqui estabelecidos.

1 - Objeto

Identificar, para eventual financiamento subsequente pelo MCTI e parceiros, projetos com ensaios
pré-clinicos, ensaios clinicos fase |, fase Il ou fase I/ll, em andamento ou finalizados, com produtos
de Terapias Avancadas que sejam de especial interesse nacional no ambito da Estratégia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao 2016-2022.

Para fins deste Chamamento e conforme definicdo constante na RDC 338/2020 da Anvisa, os
produtos de Terapias Avangadas séo:

a) os produtos de terapia celular avangada;
b) os produtos de engenharia tecidual; e

c) os produtos de terapia génica.

1.1 — S&o objetivos deste chamamento:

a) identificar ensaios pré-clinicos em andamento ou finalizados, que possuam capacidade de
aceitagao regulatoria para inicio do desenvolvimento clinico conforme determinado pela RDC N°
260, de 21 de dezembro de 2018 da Anvisa;

b) identificar ensaios clinicos fase I, fase Il ou fase I/l em andamento ou finalizados, que
apresentem resultados preliminares promissores que justifiquem o prosseguimento da pesquisa e
que possuam capacidade de aceitagdo regulatéria para continuidade do desenvolvimento clinico
de acordo com o determinado pela RDC N° 260, de 21 de dezembro de 2018 da Anvisa;

c) classificar os ensaios pré-clinicos e clinicos apresentados e que se enquadrem nos critérios pré-
determinados neste Chamamento Publico como aptos ou nao aptos para eventual financiamento
pelo MCTI e parceiros, inclusive da iniciativa privada.

1.2 - Os ensaios deverao conter produtos de Terapias Avang¢adas de uma ou mais categorias a
seqguir:

a) Produtos de Terapia Génica: produto bioldgico cujo componente ativo contenha ou consista
em acido nucléico recombinante, podendo ter o objetivo de regular, reparar, substituir, adicionar ou
deletar uma sequéncia genética e/ou modificar a expressdo de um gene, com vistas a resultado
terapéutico, preventivo ou de diagndstico;

b) Produtos de Terapia Celular Avangada: produto biolégico constituido por células humanas ou
seus derivados nao quimicamente definidos, que possui a finalidade de obter propriedades
terapéuticas, preventivas ou de diagnéstico, por meio de seu modo de acao principal de natureza
metabdlica, farmacolégica e/ou imunoldgica, para uso autdlogo ou alogénico em humanos, sendo
que (a) tenha sido submetido a manipulagéo extensa; e/ou (b) desempenhe no receptor fungéo
distinta da desempenhada no doador;
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c) Produtos de Engenharia Tecidual: produto biolégico constituido por células humanas
organizadas em tecidos ou 6rgdos que apresenta propriedades que permitam regenerar,
reconstituir ou substituir um tecido ou érgdo humano, na presenca ou ndo de suporte estrutural
constituido por material biolégico ou biocompativel, sendo que (a) tenha sido submetido a
manipulagcao extensa; e/ou (b) desempenhe no receptor fungdo distinta da desempenhada no
doador.

1.3 - Os ensaios deverao ser inseridos nas seguintes Linhas de pesquisa:
a) Linha A: Ensaio pré-clinico, em andamento ou finalizado;

b) Linha B: Ensaio clinico fase |, em andamento ou finalizado;

¢) Linha C: Ensaio clinico fase Il, em andamento ou finalizado ou;

d) Linha D: Ensaio clinico fase I/ll, em andamento ou finalizado.

1.3.1 — Os ensaios pré-clinicos e os ensaios clinicos de fase I, fase Il e fase I/l deverao estar em
conformidade com todas as normas e diretrizes éticas, sanitarias e de Boas Praticas (laboratoriais,
clinicas, gerenciais e/ou de fabricagao) vigentes, estando desta forma elegiveis para as fases de
desenvolvimento clinico, de acordo com o determinado pela RDC N° 260, de 21 de dezembro de
2018 da Anvisa, visando a viabilizagdo de futura incorporagdao ao SUS da tecnologia a ser
desenvolvida.

2 — Cronograma

FASES DATA

Langamento do Chamamento no Diario Oficial da Unido e na pagina do CNPq 23/06/21
Prazo para impugnagédo do Chamamento 05/07/21
Data limite para submissao das propostas 19/08/21
Julgamento 27/09 a 01/10/21
Divulgacgéo do resultado preliminar do julgamento no Diario Oficial da Unido, por extrato, e 19/10/21

na pagina do CNPq na internet

Prazo final para interposi¢cao de recurso administrativo 29/10/21

Divulgacgédo da deciséo definitiva no Diario Oficial da Uni&o, por extrato, e na pagina do 18/11/21
CNPq na internet

3 — Critérios de Elegibilidade

3.1 — Os critérios de elegibilidade indicados abaixo sao obrigatoérios e a auséncia de qualquer um
deles resultara no indeferimento da proposta.

3.2 — Quanto ao Proponente:
3.2.1 — O responsavel pela apresentagao da proposta devera, obrigatoriamente:

a) ter seu curriculo cadastrado na Plataforma Lattes, atualizado até a data limite para submisséo
da proposta;
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b) possuir o titulo de Doutor ou livre docéncia;

c) ser obrigatoriamente coordenador do projeto;

d) ter vinculo formal com a instituicao de execucao do projeto, que devera ser uma Instituicao
Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagao (ICT), conforme definido no inciso V do Caput do art. 2 da
Lei 10.973, de 2004; ou uma empresa cadastrada no Diretério de Instituicdes do CNPq.

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

3.2.1.1.1 — O vinculo do responsavel pela apresentagao da proposta com a instituicado de execugao
do projeto deve estar explicito no curriculo Lattes do proponente.

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

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

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

3.3 — Quanto a Instituicdo de Execugao do Projeto:

3.3.1 — Ainstituicdo de execugao do projeto devera estar cadastrada no Diretério de Instituicdes do
CNPq, devendo ser uma Instituicao Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao (ICT) ou uma empresa
cadastrada no Diretério de Instituigdes do CNPq.

3.3.1.1 - Entende-se por Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovagao (ICT): 6rgao ou entidade
da administragao 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 instituicao de execucdo do projeto é aquela com a qual o proponente deve apresentar
vinculo.

4 — Recursos Financeiros

4.1 — Trata-se de um Chamamento Publico de prospecg¢ao e ndo ha previsdo de recursos oriundos
do orcamento do CNPq, do MCTI ou de parceiros para o financiamento das propostas por meio
deste Chamamento.

4.2 — Este Chamamento prospectivo classificara as propostas como “aptas” ou “ndao aptas” a
receber eventual financiamento futuro pelo MCTI ou parceiros, inclusive da iniciativa privada.

4.2.1 — A classificagao tera validade de 3 (trés) anos contados a partir da data de divulgagédo do
resultado final.

5 — Submissao da Proposta

5.1 — As propostas deverao ser encaminhadas ao CNPq exclusivamente via Internet, utilizando-se
o Formulario de Propostas online disponivel na Plataforma Carlos Chagas.
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5.2 — 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.

5.2.1 — Recomenda-se o0 envio das propostas com antecedéncia, uma vez que o CNPq nao se
responsabilizara por aquelas nao recebidas em decorréncia de eventuais problemas técnicos e de
congestionamentos.

5.2.2 — Caso a proposta seja enviada fora do prazo de submisséo, ela néo sera recebida pelo
sistema eletrénico do CNPq.

5.3 — Esclarecimentos e informagbes adicionais acerca deste Chamamento poderdo ser obtidos
pelo enderego eletrénico atendimento@cnpq.br ou pelo telefone (61) 3211-4000.

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

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

5.3.3 — Eventual impossibilidade de contato ou auséncia de resposta do CNPqg nao sera admitida
como justificativa para a inobservancia do prazo previsto no cronograma para submissao da
proposta.

5.4 — Todas as instituicbes de pesquisa envolvidas com o projeto, sejam nacionais ou
internacionais, deverao estar cadastradas previamente no Diretério de Instituigbes do CNPq.

5.4.1 — O sistema informatizado do CNPq nao recebera propostas cujas instituicdbes de pesquisa
nao estiverem devidamente cadastradas no Diretorio de Instituicdes.
5.5 — O formulario devera ser preenchido com as seguintes informacgdes:

a
b

Identificacdo da proposta;

Dados do proponente;

¢) Instituicdes participantes;

d) Area do conhecimento predominante;

e) Dados gerais do projeto em portugués e inglés, incluindo titulo, palavras-chave, resumo e
objetivo geral.

~— — ~— ~—

5.5.1 — Todos os itens do formulario devem ser necessariamente preenchidos, sob pena de
indeferimento da proposta.

5.5.2 — Deverao ser cadastrados previamente ao ato de inscricéo:

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

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

5.5.3 — A equipe técnica podera ser constituida por pesquisadores, alunos e técnicos.
5.5.3.1 - Outros profissionais poderéao integrar a equipe na qualidade de colaboradores.

5.5.4 — Somente deveréo ser indicados como instituicdes participantes do projeto e como membro
da equipe aqueles que tenham prestado anuéncias formais escritas, as quais deverdo ser
mantidas sob a guarda do coordenador do projeto.
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5.5.4.1 — O coordenador do projeto podera ser responsabilizado civil e penalmente pela indicagéo
falsa de membros da equipe.

5.6 — As propostas deverao incluir um arquivo anexo contendo as seguintes informacgdes:

5.6.1 — LINHA A: Ensaio pré-clinico com produto de Terapia Avangada em andamento ou
finalizado:

a) Dados de identificagdo da proposta (conforme formulario online disponivel na Plataforma
Integrada Carlos Chagas);

b) Dados dos pesquisadores da equipe de pesquisa: endereco eletrbnico do curriculo na
Plataforma Lattes e descricdo das atividades desenvolvidas na pesquisa;

c) Demonstragao da aprovagao ética pelos 6rgaos competentes na fase em curso;

d) Protocolo de pesquisa pré-clinica;

e) Apresentacao dos resultados finais ou parciais do estudo (artigos, publicacdes, apresentacoes
em congresso, entre outras fontes de comprovagao);

f) Relatério de avaliagdo de conformidade elaborado pelo Coordenador apontando que o projeto
tem potencial para atender aos requisitos estabelecidos pela RDC 260/2018 de forma a obter
futura aprovacgao da Anvisa para inicio dos ensaios clinicos no Brasil.

g) Recursos gastos para a execugao da pesquisa e fontes de financiamento;

h) Resumo executivo da fase | de desenvolvimento clinico a ser iniciada, conforme o modelo
presente no Apéndice I.

5.6.2 — LINHA B: Ensaio clinico fase | com produto de Terapia Avangcada em andamento ou
finalizado:

a) Dados de identificagdo da proposta (conforme formulario online disponivel da Plataforma
Integrada Carlos Chagas);

b) Dados da equipe de pesquisa: enderego eletrbnico do curriculo na Plataforma Lattes e
descricao das atividades desenvolvidas na pesquisa;

c) Demonstragdo da aprovagéo ética pelos 6rgdos competentes na fase em curso e na fase
anterior;

d) Apresentacado do projeto de pesquisa executado no ensaio pré-clinico, incluindo os resultados
obtidos ou, na impossibilidade, apresentagdo de justificativa acompanhada da publicagdo dos
resultados pré-clinicos;

e) Protocolo de pesquisa clinica fase |, em andamento ou finalizada;

f) Autorizagdo de pesquisa clinica fase | emitida pela Anvisa. No caso de ensaio clinico Fase |
realizado anteriormente a publicagcdo da RDC 260/2018, apresentar Relatério de avaliagdo de
conformidade elaborado pelo Coordenador apontando que o projeto tem potencial para atender
aos requisitos estabelecidos pela RDC 260/2018 de forma a obter futura aprovagéo da Anvisa para
continuidade dos ensaios clinicos no Brasil.

g) Apresentacao dos resultados finais ou parciais do estudo (artigos, publicacdes, apresentacoes
em congresso, entre outras fontes de comprovagao);

h) Recursos gastos para a execugao da pesquisa e fontes de financiamento;

i) Resumo executivo da fase Il de desenvolvimento clinico a ser iniciada, conforme o modelo
presente no Apéndice I.

5.6.3 — LINHA C: Ensaio clinico fase Il com produto de Terapia Avangada em andamento ou
finalizado:

a) Dados de identificacdo da proposta (conforme formulario online disponivel da Plataforma
Integrada Carlos Chagas)

b) Dados da equipe de pesquisa: enderego eletrébnico do curriculo na Plataforma Lattes e
descricado das atividades desenvolvidas na pesquisa;

c) Demonstragdo da aprovagéo ética pelos 6rgdos competentes na fase em curso e na fase
anterior;
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d) Apresentagao do projeto de pesquisa executado no ensaio pré-clinico € no ensaio clinico fase |,
incluindo os resultados obtidos ou, na impossibilidade, apresentagéo de justificativa acompanhada
da publicagao dos resultados dos ensaios pré-clinicos e do ensaio clinico fase |;

e) Protocolo de pesquisa clinica fase Il, em andamento ou finalizada;

f) Autorizagao de pesquisa clinica emitida pela Anvisa para fase | e para fase Il. No caso de ensaio
clinico Fase | e Il realizado anteriormente a publicacdo da RDC 260/2018, apresentar Relatoério de
avaliagdo de conformidade elaborado pelo Coordenador apontando que o projeto tem potencial
para atender aos requisitos estabelecidos pela RDC 260/2018 de forma a obter futura aprovacgao
da Anvisa para continuidade dos ensaios clinicos no Brasil.

g) Apresentagao dos resultados finais ou parciais do estudo (artigos, publicagdes, apresentagdes
em congresso, entre outras fontes de comprovagao);

h) Recursos gastos para a execugao da pesquisa e fontes de financiamento;

i) Resumo executivo da fase lll a ser iniciada, conforme o0 modelo presente no Apéndice I.

5.6.4 — LINHA D: Ensaio clinico fase I/ll com produto de Terapia Avancada em andamento ou
finalizado:

a) Dados de identificagdo da proposta (conforme formulario online disponivel da Plataforma
Integrada Carlos Chagas);

b) Dados da equipe de pesquisa: enderego eletrébnico do curriculo na Plataforma Lattes e
descricao das atividades desenvolvidas na pesquisa;

c) Demonstracao da aprovagao ética pelos 6rgados competentes na fase em curso e na fase
anterior;

d) Apresentacao do projeto de pesquisa executado no ensaio pré-clinico, incluindo os resultados
obtidos ou, na impossibilidade, apresentacao de justificativa acompanhada da publicacido dos
resultados pré-clinicos;

e) Protocolo de pesquisa clinica fase I/ll, em andamento ou finalizada;

f) Autorizagéo de pesquisa clinica fase I/ll emitida pela Anvisa. No caso de ensaio clinico Fase /Il
realizado anteriormente a publicacdo da RDC 260/2018, apresentar Relatério de avaliagdo de
conformidade elaborado pelo Coordenador apontando que o projeto tem potencial para atender
aos requisitos estabelecidos pela RDC 260/2018 de forma a obter futura aprovacéo da Anvisa para
continuidade dos ensaios clinicos no Brasil.

g) Apresentacao dos resultados finais ou parciais do estudo (artigos, publicacdes, apresentacoes
em congresso, entre outras fontes de comprovagao);

h) Recursos gastos para a execugao da pesquisa e fontes de financiamento;

i) Resumo executivo da fase Il a ser iniciada, conforme o modelo presente no Apéndice I.

5.6.5 — Deverao ser justificadas a auséncia ou a impossibilidade do envio de quaisquer
informacdes solicitadas, do contrario a proposta sera classificada como “n&o apta”.

5.6.6 - O envio do arquivo € obrigatério e sua auséncia implicara no indeferimento da proposta.

5.6.7 — O arquivo devera ser gerado em formato PDF OCR e anexado ao Formulario de Propostas
online, limitando-se a 5Mb (cinco megabytes).

5.6.8 — Caso seja necessario utilizar figuras, graficos, fotos e/ou outros para esclarecer a
argumentacdo da proposta, a capacidade do arquivo ndo podera ser comprometida, pois as
propostas que excederem o limite de 5Mb n&o serao recebidas pelo guiché eletrénico do CNPq.

5.6.9 - Caso aplicavel, deverao ser incluidos no anexo os seguintes documentos:

a) Relagéo dos centros de pesquisa clinica colaboradores;

b) Demonstragao de colaboragées internacionais existentes na execugao da pesquisa;

c) Certificacdo de Boas Praticas de Laboratério (BPL) emitido pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia - INMETRO;
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d) Para os estabelecimentos produtores de produtos de terapia avangada investigacionais e os
centros clinicos brasileiros: apresentagéo do licenciamento sanitario vigente emitido pela vigilancia
sanitaria competente, referente ao cumprimento das normativas sanitarias publicadas pela Anvisa.
e) Comprovagao de que o estabelecimento fabricante do produto investigacional ou os centros
clinicos passaram por alguma inspeg¢ao do US Food and Drug Administration — FDA, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa ou outras Agéncias Reguladoras estrangeiras com
reconhecimento internacional e certificada, com nivel de maturidade IV, pela Organizagao Mundial
de Saude (OMS), ou Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de
Uso Humano (ICH).

f) Indicagédo da necessidade e do prazo de sigilo e restrigdo de acesso publico.

5.7 — Ap6s o envio, sera gerado um recibo eletrénico de protocolo da proposta submetida, o qual
servird como comprovante da transmissao.

5.8 — Sera aceita uma Unica proposta por proponente.

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

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

6 — Julgamento
6.1 - Critérios do Julgamento
6.1.1 — Os critérios para avaliagdo das propostas quanto ao meérito técnico-cientifico e sua

adequacéao orgcamentaria séo:

oy

Critérios de analise e julgamento

A Mérito e originalidade do projeto para o desenvolvimento 1

o . . > ] 0al0
cientifico, tecnologico e de inovagdo do Pais

B Potencial de aplicabilidade, replicabilidade e impacto dos 1
resultados do projeto, inclusive quanto ao desenvolvimento de
tecnologias em saude aplicaveis ao SUS, considerando, também,
os resultados prévios apresentados

0al0

C Coeréncia entre as etapas de desenvolvimento, as metodologias 1

propostas ¢ os resultados atingidos 0al0

D Experiéncia prévia do Coordenador na area do projeto de pesquisa, 1
considerando sua produgdo cientifica ou tecnologica relevante, nos 0alo
ultimos cinco anos

E Adequacdo da infraestrutura basica e de apoio técnico para o 1

desenvolvimento da fase pretendida (subsequente) da proposta 0alo

F Adequacdo do or¢camento apresentado para alcance dos objetivos 1

da fase pretendida (subsequente) da proposta 0alo
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6.1.1.1 — Para estipulacao das notas poderao ser utilizadas até duas casas decimais.

6.1.1.2 — A nota final sera dada pela soma das notas individuais de cada critério.

6.1.1.3 — Serdo recomendadas como aptas as propostas que alcangarem nota final igual ou
superior a 36.

6.2 — Etapas do Julgamento
6.2.1 — Etapa | - Classificagao pelo Comité Julgador

6.2.1.1 - A andlise quanto a completude das informagdes solicitadas, ao mérito e a relevancia das
propostas sera realizada pelo Comité Julgador, formado por especialistas indicados pelo CNPq,
em comum acordo com a SEPEF/MCTI.

6.2.1.1.1 — A composigao e as atribuicoes do Comité Julgador seguirao as disposi¢des contidas na
Resolugdo Normativa n® 002/2015.

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

a) esteja participando da equipe do projeto seu conjuge, 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 conjuges ou companheiros;

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

6.2.1.2 — As propostas serdo classificadas pelo Comité Julgador seguindo os critérios de
julgamento dispostos no subitem 6.1.1.

6.2.1.2.1 — Para subsidiar a analise do Comité Julgador, o CNPq podera fazer uso da avaliagédo
por consultores “ad hoc”.

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

6.2.1.4 — Concluida a analise, o Comité recomendara a classificacdo das propostas como aptas ou
nao aptas.

6.2.1.5 — O parecer final do Comité Julgador sera registrado em Planilha de Julgamento, contendo
a relagao de todas as propostas com as respectivas notas finais, assim como outras informacdes e
recomendacgoes julgadas pertinentes.

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

6.2.1.6 — Durante a analise das propostas pelo Comité Julgador, o Gestor do Chamamento e a
area técnico-cientifica responsavel acompanharao as atividades e poderdao recomendar ajustes e
correcdes necessarios, com vistas a adequagao dos pareceres as disposicoes deste
Chamamento.

6.2.2 — Etapa Il — Analise pela Area Técnico-Cientifica do CNPq

6.2.2.1 — Esta etapa consiste na analise do cumprimento dos critérios de elegibilidade e das
demais disposicdes deste Chamamento cuja inobservancia ensejam o indeferimento das
propostas e na supervisao da classificagao pelo Comité Julgador.
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6.2.2.2 — A area técnico-cientifica analisara os pareceres elaborados pelo Comité Julgador e a
Planilha de Julgamento e apresentara subsidios, por meio de Nota Técnica, para a decisdo do
Presidente do CNPq.

6.2.2.3 — A area técnico-cientifica, mediante nota técnica, podera apontar itens orgamentarios,
informagbes equivocadas ou inveridicas, inconsisténcias técnicas, equivocos de julgamento,
elementos a serem inseridos, modificados ou excluidos, que poderdo, ou nao, inviabilizar a
classificagdo da proposta como apta.

6.2.2.3.1 — Na hipotese do subitem 6.2.3.3, a area técnico-cientifica adotara as providéncias
necessarias para saneamento, podendo recomendar, inclusive, a elaboragdo de novo parecer, a
complementagao do parecer anterior e/ou a retificagdo da Planilha de Julgamento.

6.2.3 — Etapa lll - Decisao Preliminar do Presidente do CNPq

6.2.3.1 — O Presidente do CNPq emitira decisdo com fundamento na Nota Técnica elaborada pela
area técnico-cientifica responsavel, acompanhada dos documentos que compdem o processo de
julgamento.

6.2.3.1.1 — Na decisao do Presidente do CNPq constarao as propostas consideradas “aptas” e as
propostas “nao aptas”.

6.2.3.2 - A decisdo sera divulgada na pagina eletronica do CNPq, disponivel na Internet no
endereco www.cnpg.br, e publicada, por extrato, no Diario Oficial da Unidao conforme
CRONOGRAMA.

6.2.3.3 — Todos os proponentes terao acesso ao(s) parecer(es) sobre sua proposta, preservada a
identificacao dos pareceristas.

7 — Recurso Administrativo da Decisao Preliminar do Presidente do CNPq

7.1 — Da decisao do Presidente do CNPq cabera recurso a ser interposto mediante formulario
eletrbnico especifico, disponivel na Plataforma Carlos Chagas (http://carloschagas.cnpqg.br), no
prazo de 10 (dez) dias corridos a partir da publicagdo do resultado no DOU e na pagina do CNPq.

8 — Etapa IV — Decisao Final do Julgamento pela DEX do CNPq

8.1 — A Diretoria Executiva (DEX) do CNPq emitira decisao final do julgamento com fundamento
em Nota Técnica elaborada pela area técnico-cientifica responsavel contendo subsidios para
analise dos recursos administrativos, acompanhada dos documentos que compdem o processo de
julgamento.

8.2 — O resultado final do julgamento pela DEX 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.

8.3 - O resultado deste Chamamento tera validade de 3 (trés) anos contados a partir da data de
divulgagao do resultado final.

9 — Impugnac¢ao do Chamamento

9.1 — Decaira do direito de impugnar os termos deste Chamamento o cidadédo que nao o fizer até o
prazo disposto no CRONOGRAMA.

9.1.1 — Caso nao tenha impugnado tempestivamente o Chamamento, o proponente se vincula a
todos os seus termos, decaindo o direito de contestar as suas disposigoes.
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9.2 — A impugnacgao devera ser dirigida a Presidéncia do CNPq, por correspondéncia eletronica,
para o enderego: presidencia@cnpq.br, seguindo os tramites processuais previstos na Lei n°
9.784/1999.

9.2.1 — A impugnagéao do Chamamento nao suspendera nem interrompera os prazos estabelecidos
no CRONOGRAMA.

10 — Disposi¢coes Gerais

10.1 — Esta agdo nao obriga eventuais parceiros do CNPq a financiar apenas os projetos de
Terapias Avangadas considerados aptos neste Chamamento. Da mesma forma, esta acdo nao
exclui a possibilidade de langamento pelo CNPq e seus parceiros de outras agbes abordando
temas correlatos.

10.2 — Os proponentes cujos ensaios 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 ocasidao da submissao do
ensaio.

10.2.1 - As obrigacbes de sigilo e restricdo de acesso publico previstas no subitem 10.1
subsistirao pelo prazo de 5 (cinco) anos a partir da solicitagao da restrigao.

10.2.2 — Em que pese a possibilidade de restricdo de acesso, esta ndo reduz, contudo, a
responsabilidade que os pesquisadores, suas equipes e instituicdes tém, como membros da
comunidade de pesquisa, de manter, sempre que possivel, os resultados da pesquisa, dados e
colecdes a disposi¢ao de outros pesquisadores para fins académicos.

10.3 - As instituicbes envolvidas deverado assegurar que seus empregados, funcionarios, agentes
publicos e subcontratadas, que tenham acesso as informagdes de acesso restrito, tenham
concordado em cumprir as obrigacdes de restricdo de acesso a informacgao.

10.4 — O CNPq disponibilizara, a seu critério, as informagdes primarias de todos os ensaios, tais
como: titulo, resumo, objeto, proponente(s), instituicdes executoras e recursos aplicados pelo
orgao.

10.5 — E de exclusiva responsabilidade de cada proponente adotar todas as providéncias que
envolvam permissdes e autorizagdes especiais, de carater ético ou legal, necessarias a execugao
do projeto.

10.6 — O presente Chamamento regula-se pelos preceitos de direito publico inseridos no Marco
Legal de CT&l e, em especial, pelas normas internas do CNPq.

10.7 — A qualquer tempo, o presente Chamamento podera ser revogado ou anulado, no todo ou
em parte, por meio de decisdo devidamente fundamentada da Diretoria Executiva do CNPq, sem
que isso implique direito a indenizagao ou reclamacgao de qualquer natureza.

10.8 — A Diretoria Executiva do CNPq reserva-se o direito de resolver os casos omissos e as
situagdes nao previstas no presente Chamamento.

Brasilia, 23 de junho de 2021.



