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Chamada MS-SCTIE-Decit / CNPqg N2 33/2019 — Pesquisas em
Tuberculose no ambito do BRICS

O Ministério da Saude — MS, por intermédio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — Decit/SCTIE, e o Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — CNPq tornam publica a presente Chamada e
convidam os interessados a apresentarem propostas nos termos aqui estabelecidos.

1 — Objeto.

Apoiar projetos de pesquisa que visem contribuir significativamente para o desenvolvimento
cientifico e tecnologico e a inovacado do Pais, na area de na area de doencas transmissiveis e
negligenciadas, especificamente em tuberculose no Brasil em parceria com paises do BRICS.

1.1 — Sao objetivos desta chamada:
a) selecionar e contratar propostas de acordo com os eixos e as linhas de pesquisa definidos no
subitem 1.2.

1.2 — Os projetos deverao abordar pelo menos uma linha de pesquisa:

1.2.1 — Avaliagéo de testes diagnésticos e biomarcadores para as diversas formas de tuberculose,
incluindo a comparacao de custo-efetividade com as tecnologias vigentes.

Objetivo: Apoiar estudos em fases mais avancadas para o desenvolvimento de teste comercial
para diagnostico e/ou prognéstico para tuberculose, considerando as normativas para futuro
registro junto a Anvisa.

1.2.2 — Avaliacdo de esquemas terapéuticos para tuberculose que resultem em reducao do tempo
de tratamento e maior seguranga para o paciente.

Objetivo: Apoiar estudos em fases mais avangadas do desenvolvimento de esquemas terapéuticos
destinados ao SUS para o tratamento de tuberculose.

1.2.3 — Avaliagédo de tecnologias e/ou estratégias para redugao da transmissao do M. tuberculosis
em diferentes cenarios epidemioldgicos.

Objetivo: Avaliar tecnologias e/ou estratégias que considerem o0s determinantes sociais,
ambientais e culturais de saude, observando também as potenciais barreiras e restricdes para
intervencoes efetivas, incluindo os mecanismos de transmissdo do M. tuberculosis.

1.3 — Para todas as linhas da Chamada, é desejavel que as propostas apoiadas tragam solugdes:

» Audaciosas e claramente diferenciadas dos padrées em pratica;

* Praticas, de custo acessivel e com possibilidades de expanséo;

* Acessiveis as populagoes carentes;

* Possiveis de causar um impacto substancial e sustentavel;

* Possiveis de serem monitoradas, medidas e avaliadas; e que

» Expliguem como os resultados encontrados terdo maior probabilidade de se tornarem relevantes
para uma ampla implementagao no sistema publico de saude.

1.4 — Nao seréo financiadas propostas de estudos de revisao da literatura ou sistematicas.

1.5 — Pesquisas envolvendo ensaios clinicos deverdo ser submetidas com os protocolos definitivos
de acordo com modelo a ser anexado a Chamada.

1.6 — O Ministério da Saude solicitara aos pesquisadores, ao final da execugédo das pesquisas
contempladas, o Resumo Executivo contendo a sintese dos principais resultados da pesquisa,
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utilizando linguagem acessivel e adequada ao publico-alvo. Os coordenadores dos projetos
deverdo encaminhar este documento diretamente ao Ministério da Saude.

1.7 — O projeto de pesquisa devera prever um plano de divulgacdo das acgbes e resultados
decorrentes do estudo. Para atender a essa demanda especifica, sera permitida a inclusdo de
profissional especializado em divulgacao cientifica como membro de equipe ou a contratacao de
equipe especializada em tradu¢ao do conhecimento com recursos do projeto.

2 — Cronograma.

‘ FASES ‘ DATA \

Langamento da Chamada no Diario Oficial da Unido e na pagina do CNPq 30/12/2019
Prazo para impugnacao da Chamada 09/01/2020
Data limite para submisséo das propostas 30/03/2020
Julgamento 15/04/2020
Divulgacao do Resultado preliminar do julgamento no Diario Oficial da Uniao,

- . 30/04/2020
por extrato, e na pagina do CNPq na internet
Prazo para interposigao de recurso administrativo do resultado preliminar do 11/05/2020
julgamento
Divulgacao Final das propostas aprovadas no Diario Oficial da Uniao, por 18/05/2020

extrato, e na pagina do CNPq na internet

3 - Critérios de Elegibilidade.

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

3.2 — Quanto ao Proponente:

3.2.1 — O responsavel pela apresentacao da proposta devera obrigatoriamente:

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

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

c) ser o coordenador do projeto;

d) ter vinculo formal com a instituicdo de execugéo do projeto.

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

3.2.1.2 — 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
execucao 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.
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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 o0 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 declaracado, o CNPq adotara as
providéncias cabiveis diante dos indicios de crime de falsidade ideoldgica.

3.3 — Quanto a Instituicao de Execucao do Projeto:

3.3.1 — A instituicao de execugao do projeto deve estar cadastrada no Diretério de Instituicdes do
CNPq, devendo ser uma Instituicao Cientifica, Tecnologica e de Inovagao (ICT).

3.3.1.1 — Entende-se por Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovagao (ICT): érgao ou entidade
da administracdo publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos
legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em sua missao
institucional ou em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada de carater
cientifico ou tecnol6gico ou o desenvolvimento de novos produtos, servigos ou processos.

3.3.2 — A instituicado de execugao do projeto € aquela com a qual o proponente deve apresentar
vinculo.

4 — Recursos Financeiros.

4.1 — As propostas aprovadas serdo financiadas com recursos no valor global de R$
16.000.000,00 (dezesseis milhdes de reais), oriundos do Termo de Execugdo Descentralizada —
TED n® 15/2019, a ser liberado de acordo com a disponibilidade orcamentaria e financeira do
CNPq e na forma pactuada no referido instrumento.

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

4.1.2 — Quando o cronograma de desembolso ocorrer em mais de um exercicio financeiro, o
repasse de cada ano ficara condicionado a disponibilidade orgcamentaria 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 o MS poderéao decidir por suplementar
0s projetos contratados e/ou contratar novos projetos dentre os aprovados quanto ao mérito.

4.2.1 — No caso descrito no subitem 4.2, a selegcdo dos projetos seguira, necessariamente, a
ordem de classificacdo conforme decisdo da DEX.

4.3 — As propostas de projetos de pesquisa submetidas a Chamada deverao apresentar valores de
orgamento entre R$ 2.000.000,00 e R$ 8.000.000,00.

4.3.1 — Os projetos envolvendo ensaios clinicos e estudos de representatividade/abrangéncia
nacional ou desenvolvidos em rede ou multicéntricos terdo prioridade para o financiamento e
poderao ter valores superiores aos delimitados pela faixa de financiamento, desde que possuam
mérito cientifico e relevancia social.

5 — Itens Financiaveis.
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5.1 — Os recursos da presente chamada serdo destinados ao financiamento de itens de custeio,
capital e/ou bolsa, compreendendo:

5.2 — Custeio:

a) material de consumo;

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

c) despesas acessorias de importacao; e

d) passagens e diarias, de acordo com as Tabelas de Valores de Diarias para Auxilios Individuais
e Bolsas de Curta Duracéo. A proposta devera prever a destinacao de recursos de passagens
e diarias para viabilizar a participacdo do coordenador do projeto em trés Seminarios de
Avaliacao a serem realizadas em Brasilia (Marco Zero, Parcial e Final).

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

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

5.2.3 — O pagamento de despesas de publicacao devera priorizar o modelo de acesso aberto.

5.2.4 — Seréa permitida a contratagdo de equipe especializada em tradugao do conhecimento com
recursos do projeto, desde que realizada em carater eventual e de forma a ndo estabelecer vinculo
empregaticio.

5.25 — No caso de submissdao de ensaio clinico a presente Chamada, o projeto devera
obrigatoriamente contemplar em seu orgamento recursos para ressarcimento para o participante
de pesquisa conforme Resolugdo do CNS n®. 466/2012, seguro para o participante de pesquisa,
taxas regulatérias, monitorias dos dados.

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

5.3.1 — Os bens gerados ou adquiridos no ambito de projetos contratados nesta Chamada serao
incorporados, desde sua aquisicdo, ao patriménio da Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de
Inovacao (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 incorporagéo do bem a
instituicao.

5.3.1.2 — O pesquisador devera anexar a Prestacao de Contas a documenta¢do comprobatéria da
incorporagao do bem ao patriménio da ICT.

5.4 — Bolsas.

5.4.1 — Serao concedidas bolsas de Fomento Tecnol6gico e Extensao Inovadora de longa duracao
nas modalidades Desenvolvimento Tecnolégico e Industrial (DTI), Iniciagdo Tecnoldgica e
Industrial (ITl), Especialista visitante (EV), Extensdo no Pais (EXP), Apoio Técnico em Extensdo no
Pais (ATP).
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5.4.2 — A implementagéo das bolsas devera ser realizada dentro dos prazos e critérios estipulados
para cada uma dessas modalidades nos termos da RN-015/2010, disponivel em
http://www.cnpq.br/view/-/journal content/56 INSTANCE 0oED/10157/25314.

5.4.2.1 — Os valores das mensalidades das bolsas de Fomento Tecnolégico e Extensao Inovadora
de longa duracéo estao disponiveis em http://www.cnpqg.br/web/guest/fomento-tecnologico.

5.4.3 — A duracao das bolsas ndo podera ultrapassar o prazo de execug¢ao do projeto.

5.4.4 — As bolsas ndo poderao ser utilizadas para pagamento de prestacao de servigos, uma vez
que tal utilizagéo estaria em desacordo com a finalidade das bolsas do CNPq.

5.4.5 — E vedado ao coordenador ser bolsista no projeto.

5.4.6 — Cabera ao coordenador, apés firmar o TERMO DE OUTORGA com o CNPq, promover as
indica¢des dos bolsistas.

5.4.7 — Sera admitida a transformacao de bolsas considerando as caracteristicas do projeto e as
modalidades previstas nesta chamada.

5.4.7.1 — A transformacdo de bolsas sera analisada pelo CNPq considerando a justificativa
apresentada por meio do Formulario de Indicacdo de Bolsista na Plataforma Integrada Carlos
Chagas, com fundamento nos seguintes critérios:

a) o objeto da acao, do projeto ou pesquisa nao poderao ser alterados;

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

c) limitacdo a vigéncia final do projeto.

5.5 — Sédo vedadas despesas com:

a) certificados, ornamentagao, coquetel, alimentacdo, shows ou manifestagdes artisticas de
qualquer natureza;

b) despesas de rotina, como contas de luz, agua e telefone, entendidas como despesas de
contrapartida obrigatéria da instituicdo de execucao do projeto;

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

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

e) obras civis (ressalvadas as obras com instalacées e adaptagcdes necessarias ao adequado
funcionamento de equipamentos, as quais deverao ser justificadas no orgamento detalhado da
proposta), entendidas como de contrapartida obrigatéria da instituicdo de execugao do projeto;

f) aquisicao de veiculos automotores, locagdo de veiculos automotores e despesas com
combustiveis de qualquer natureza;

g) pagamento de salarios ou complementacao salarial de pessoal técnico e administrativo ou
quaisquer outras vantagens para pessoal de instituicobes publicas (federal, estadual e
municipal);

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

i) 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 servigos prestados, inclusive consultoria, assisténcia técnica ou assemelhados.

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

5.6 — Para contratag&o ou aquisi¢cdo de bens e servigos devera ser observada a RN-008/2018, que
dispoe sobre a PRESTACAO DE CONTAS.
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5.7 — O CNPqg nao respondera pela suplementacdo de recursos para fazer frente a despesas
decorrentes de quaisquer fatores externos ao seu controle, como flutuagao cambial.

6 — Submissao da Proposta.

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

6.2 — O horario limite para submissao 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 o envio das propostas com antecedéncia, uma vez que o CNPq néo se
responsabilizara por aquelas nao recebidas em decorréncia de eventuais problemas técnicos e de
congestionamentos.

6.2.2 — Caso a proposta seja enviada fora do prazo de submissao, ela nao sera recebida pelo
sistema eletrdnico do CNPq.

6.3 — Esclarecimentos e informagdes adicionais acerca desta Chamada poderao 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 habil para
obter informacgdes ou esclarecimentos.

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

6.4 — Todas as instituicbes de pesquisa envolvidas com o projeto, sejam nacionais ou
internacionais, deverao estar cadastradas previamente no Diretério de Instituicdes do CNPg.

6.4.1 — O sistema informatizado do CNPq nao recebera propostas cujas instituicdes de pesquisa
nao estiverem devidamente cadastradas no Diret6rio de Instituicdes.

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

a) ldentificagcdo da proposta;

b) Dados do proponente;

c) InstituigGes 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) 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 — Deveréao ser cadastrados previamente ao ato de inscrigao:
a) no Curriculo Lattes: proponente e demais membros do projeto detentores de Cadastro de
Pessoa Fisica (CPF); e
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b) no Curriculo Lattes ou no identificador ORCIiD (Open Researcher and Contributor ID): demais
membros do projeto ndo detentores de Cadastro de Pessoa Fisica (CPF).

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

6.5.4 — Somente deverao ser indicados como instituicbes 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 indicagao
falsa de membros da equipe.

6.6 — As propostas poderao incluir um arquivo anexo contendo as seguintes informacgdes:

a) Relevancia do projeto para o desenvolvimento cientifico, tecnolégico ou de inovagao;

b) Metas e indicadores da proposta;

c) Objetivos especificos;

d) Metodologia;

f) Etapas de execugao da proposta com respectivo cronograma de atividades;

g) Produtos esperados como resultado do projeto de pesquisa, com previsao de cronograma de
entrega anual;

h) Perspectivas concretas de colaboragdes internacionais durante a execugao do projeto;

i) Colaboracbes ou parcerias ja estabelecidas para execugao de atividades em rede;

j) Orcamento detalhado, incluindo previsao de recursos para:

- participacao nas reunides de acompanhamento e avaliacdo a serem realizadas em Brasilia,
conforme subitem 5.2.d;

- contratacdo de equipe especializada em tradugdo do conhecimento com recursos do projeto,
desde que realizada em carater eventual e de forma a nao estabelecer vinculo empregaticio,
conforme subitem 5.2.4;

- no caso de submissao de ensaio clinico, ressarcimento para o participante de pesquisa conforme
Resolucdo do CNS n°. 466/2012, seguro para o participante de pesquisa, taxas regulatorias,
monitorias dos dados, conforme subitem 5.2.5;

I) Recursos financeiros de outras fontes aprovados para aplicacao no projeto;

m) Disponibilidade efetiva de infraestrutura e de apoio técnico para o desenvolvimento do projeto;
n) Plano de divulgagéo das agdes e resultados decorrentes do estudo.

6.6.1 — A auséncia de uma ou mais informacgdes elencadas no subitem 6.6 podera prejudicar a
analise de mérito do pedido.

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

6.6.3 — Caso seja necessario utilizar figuras, graficos, fotos e/ou outros para esclarecer a
argumentacao da proposta, a capacidade do arquivo nao podera ser comprometida, pois as
propostas que excederem o limite de 1Mb néo serao recebidas pelo guiché eletrénico do CNPq.

6.7 — Apéds o envio, sera gerado um recibo eletronico de protocolo da proposta submetida, o qual
servird como comprovante da transmissao.

6.8 — Sera aceita uma Unica proposta por proponente.
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6.9 — Na hip6tese de envio de mais de uma proposta pelo mesmo proponente, respeitando-se o
prazo limite estipulado para submissao 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 CNPq.

7 — Julgamento.
7.1 - Critérios do Julgamento.

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

Critérios de analise e julgamento m‘““

Mérito e originalidade da proposta para o desenvolvimento
A cientifico, tecnoldgico e inovagdo em uma ou mais linhas 3 0a1o0
tematicas definidas na Chamada.

Adequacao da metodologia aos objetivos do projeto e
B viabilidade técnica, incluindo infraestrutura disponivel, e 3 0a10
gerenciamento de risco de execug¢do do projeto.

Adequacao da proposta as linhas tematicas e aos seus
respectivos objetivos. Devendo apresentar parceria com
C pelo menos um pesquisador de um dos demais paises que 2 0a10
compdem o bloco BRICS (Russia, India, China e Africa do
Sul) a ser comprovada por meio de carta de anuéncia.

Experiéncia prévia do Coordenador e da sua equipe,
D considerando sua produgao técnica e cientifica ou 1 0a10
experiéncia profissional, compativel com a realizacao do
projeto.

Adequacao do cronograma de execucao fisico e financeiro:
coeréncia e planejamento do conjunto de atividades e do 1 0a10
orgamento em relacdo as metas de curto, médio e longo
prazo.

7.1.1.1 — Para estipulagao 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 critério.

7.1.1.3 — O Comité Julgador considerara, em caso de empate, a maior nota obtida no critério de
julgamento “A” e, em permanecendo o0 empate, a maior nota obtida no critério de julgamento “C”.

7.1.1.4 — O Curriculo Lattes sera utilizado como fonte de dados para analise do critério de
julgamento “D”.

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

Critérios de relevancia social E‘m
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Aplicabilidade para o SUS, no que se refere a factibilidade
A de utilizagao dos resultados da pesquisa nos servicos, 3 0a1o0
programas e/ou sistemas de saude publica.

Potencial impacto e relevancia do projeto para o

B aprimoramento da atencdo a saude e vigilancia das doencas 3 0a1o0
negligenciadas.

c Perspectiva de impacto positivo nas condi¢des de saude da > 0a10
populagao.

D Projeto encaminhado em rede ou multicéntricos ou com > 0a10

abrangéncia nacional.

7.1.2.1 — Para estipulagao das notas poderao 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 critério.

7.1.2.3 - As propostas serao recomendadas em ordem decrescente de pontuagéo e, em caso de
empate, o Comité de Relevancia Social devera considerar a obtengao da maior pontuagao no
somatério dos critérios de julgamento “A” e “B”. Em caso de permanéncia do empate, sera utilizada
a maior nota do critério de julgamento “D”.

7.2 — Etapas do Julgamento.
7.2.1 — Etapa | - Analise pelos Consultores ad hoc.

7.2.1.1 — Esta etapa consistira na andlise quanto ao mérito e relevancia das propostas a ser
realizada por especialistas indicados pelo CNPq.

7.2.1.2 — Os Consultores ad hoc deverao se manifestar sobre os topicos contidos no "Formulario
de Parecer ad hoc", que contemplara o disposto nos subitens 6.5, 6.6 € 7.1.1 desta Chamada.

7.2.2 — Etapa Il - Classificacao pelo Comité Julgador.

7.2.2.1 — A composicao e as atribuicdes do Comité Julgador seguirdo as disposi¢cdes contidas na
Resolucdo Normativa n® 002/2015. A formagéao do Comité Julgador sera definida pelo CNPq, em
conjunto com o Ministério da Saude.

7.2.2.1.1 — E vedado a qualquer membro do Comité julgar propostas em que:

a) esteja participando da equipe do projeto seu conjuge, companheiro ou parente,
consangtliineo 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.

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

7.2.2.3 — A pontuacgao final de cada projeto sera aferida conforme estabelecido no subitem 7.1.1.2.

7.2.2.4 — Todas as propostas avaliadas serao objeto de parecer de mérito consubstanciado,
contendo a fundamentagao que justifica a pontuagéo atribuida.
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7.2.2.5 — Concluida a analise o Comité recomendara a aprovacao ou a nao aprovacao das
propostas quanto ao mérito.

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

7.2.2.7 — Para cada proposta recomendada para aprovagao, o Comité Julgador devera sugerir o
valor a ser financiado pelo CNPq.

7.2.2.7.1 — O Comité Julgador devera justificar os cortes orcamentarios.

7.2.2.7.2 — Propostas com corte orgamentario acima de 20% (vinte por cento) seréo classificadas
como “nao recomendadas”.

7.2.2.8 — Durante a classificagao das propostas pelo Comité Julgador, o Gestor da Chamada e a
area técnico-cientifica responsavel acompanharao as atividades e poderdo recomendar ajustes e
corregdes necessarios, com vistas a adequacao dos pareceres as disposigdes desta Chamada.

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

7.2.2.10 — Somente as propostas recomendadas pelo Comité Julgador que tenham recebido nota
final igual ou superior a 6,0 seguirdo para a Etapa Il de Classificacdo pelo Comité de Relevancia
Social (subitem 7.2.3 da Chamada).

7.2.2.11 — A area técnico-cientifica do CNPq, com base na Planilha de Julgamento e pareceres
elaborados pelo Comité Julgador, devera apresentar os subsidios para a etapa de Classificagao
pelo Comité de Relevancia Social.

7.2.3 — Etapa lll — Classificacao pelo Comité de Relevancia Social.

7.2.3.1 — Esta etapa, a ser realizada pelo Comité de Relevancia Social, consiste na analise e
classificagcdo somente das propostas que forem recomendadas pelo Comité Julgador com nota
final igual ou superior a 6,0.

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

7.2.3.2 - A composi¢ao do Comité de Relevancia Social sera definida pelo Ministério da Saude.

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

a) julgar propostas de projetos no quais esteja participando da equipe seu cénjuge, companheiro
ou parente, consangiineo 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.

7.2.3.3 — O Comité de Relevancia Social sera responsavel por recomendar a classificacao final das
propostas no ambito desta Chamada independente da pontuagéo obtida pelas propostas na etapa
anterior, ressalvado o disposto no subitem 7.2.3.1, seguindo exclusivamente os critérios de
julgamento dispostos no subitem 7.1.2 do certame.
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7.2.3.4 — As propostas avaliadas nesta etapa serao objeto de parecer consubstanciado, contendo
a fundamentacao que justifica a pontuacao atribuida.

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

7.2.3.5.1 — A Planilha sera assinada pelos membros do Comité de Relevancia Social.
7.2.4 — Etapa IV — Analise pela Area Técnico-Cientifica do CNPq.

7.2.4.1 — Esta etapa consiste na analise do cumprimento dos critérios de elegibilidade e das
demais disposicoes desta Chamada cuja inobservancia ensejam o indeferimento das propostas e
na supervisao da classificacao pelo Comité Julgador.

7.2.4.2 — A area 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 Presidente do CNPq.

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

7.2.4.3.1 — Na hip6tese do subitem 7.2.4.3, a area técnico-cientifica adotara as providéncias
necessarias para saneamento, podendo recomendar, inclusive, a elabora¢do de novo parecer, a
complementacao do parecer anterior e/ou a retificagdo da Planilha de Julgamento.

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

7.2.5.1 — 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.

7.2.5.1.1 — Na decisdo do Presidente do CNPq constardo as propostas aprovadas e as nao
aprovadas quanto ao mérito, e as indeferidas.

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

7.2.5.2 — A decisao sera divulgada na pagina eletrénica do CNPq, disponivel na Internet no
endereco www.cnpg.br, e publicada, por extrato, no Diario Oficial da Unido conforme
CRONOGRAMA.

7.2.5.3 — Todos os proponentes terdo acesso ao parecer sobre sua proposta, preservada a
identificacao dos pareceristas.

8 — Recurso Administrativo da Decisao Preliminar do Presidente do CNPq.
8.1 — Da decisao do Presidente do CNPq cabera recurso a ser interposto mediante formulario

eletrénico especifico, disponivel na Plataforma Carlos Chagas (http://carloschagas.cnpg.br), no
prazo de 10 (dez) dias corridos a partir da publicacao do resultado no DOU e na pagina do CNPq.
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9 — Etapa VI — Decisao Final do Julgamento pela DEX.

9.1 — A DEX emitira deciséo 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.

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

10 — Implementacao e Execucao das Propostas Aprovadas.

10.1 — As propostas aprovadas serdao 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 execugao do projeto e o CNPq, conforme
disposto na RN-006/2019.

10.3 — O proponente terg até 90 (noventa) dias para assinar o TERMO DE OUTORGA a partir da
data da publicagdo do extrato da decisao 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, Biologicas e da Saude — DABS, mediante pedido justificado apresentado pelo
proponente em até 15 (quinze) dias anteriores ao término do prazo fixado.

10.3.2 — Expirado o prazo estabelecido no subitem 10.3 ou a sua prorrogacao, sem que o
proponente tenha assinado o TERMO DE OUTORGA, decaira o direito a concesséao, hipdtese em
que o CNPq podera apoiar eventuais proponentes cujas propostas, ndo obstante aprovadas, néo
tenham sido contratadas dado o limite de recursos desta Chamada, observada a ordem de
classificagéo.

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 prorrogagao 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 execugao dos projetos podera ser prorrogado, mediante
pedido fundamentado do proponente, a critério do CNPq.

10.4.1.1 — A prorrogacao da execugao do projeto devera observar necessariamente a
correspondente prorrogacao do instrumento de cooperagéao (TED n® 15/2019).

10.5 — O proponente devera manter, durante a execugao do projeto, todas as condigoes,
apresentadas na submissao da proposta, de qualificagao, habilitagéo 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 o0 CNPq, com a
Receita Federal do Brasil e no SIAFI constituira fator impeditivo para a contratagao do projeto.
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10.6.1 — A inadimpléncia constatada ap6s a contratacao sera fator impeditivo para os desembolsos
financeiros no decorrer do projeto.

10.7 — As informacgdes geradas com a implementagédo das propostas selecionadas e
disponibilizadas na base de dados do CNPq serao consideradas de acesso publico, observadas as
disposicoes abaixo.

10.7.1 — Os projetos submetidos a esta Chamada, bem como quaisquer relatérios técnicos
apresentados pelos pesquisadores e/ou bolsistas para o CNPq, que contenham informacdes sobre
0s projetos em andamento, terdo acesso restrito até o ato decisorio referente a aprovagéo final
pelo CNPq (art. 7¢, §39, 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 invengao, modelo de utilidade, desenho industrial, programa
de computador ou qualquer outra forma de registro de propriedade intelectual e semelhantes
deverao 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 obrigagdes de sigilo e restricdo de acesso publico previstas no subitem 10.7.2
subsistirao pelo prazo de 5 (cinco) anos a partir da solicitacao da restrigéo.

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

10.7.3 — As instituicdes envolvidas deverao 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 informagao.

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

10.8 — A concessao do apoio financeiro podera ser cancelada pela Diretoria Executiva do CNPq
mediante decisdao devidamente fundamentada, por ocorréncia, durante sua implementagéo, 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 autorizagdes especiais, de carater ético ou legal, necessarias a execugao
do projeto.

11 — Do Monitoramento e da Avaliacao.

11.1 — As agbes de monitoramento e avaliagao terdo carater preventivo e saneador, objetivando a
gestao adequada e regular dos projetos.

11.2 — Durante a execugéao o projeto sera acompanhado e avaliado, em todas as suas fases,
considerando o que dispée o TERMO DE OUTORGA.

11.3 — E reservado ao CNPq e ao MS o direito de acompanhar, avaliar a execugéo do
projeto/plano de trabalho e fiscalizar in loco a utilizagéo dos recursos durante a vigéncia do
processo.
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11.3.1 — Durante a execugéo do projeto o CNPq e o MS poderéao, a qualquer tempo, promover
visitas técnicas, observando as normas legais pertinentes, ou solicitar informacdes adicionais
visando ao monitoramento e a avaliagao do projeto.

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

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

11.5 — Para fins de monitoramento e avaliagao o proponente/coordenador devera apresentar ao
CNPq formulario parcial de execucéo 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 CNPqg que também considerara, dentre outros, os objetivos, o cronograma, as metas e os
indicadores estabelecidos no projeto/plano de trabalho aprovado.

11.6 — O Ministério da Saude conduzira a realizagdo de Semindrios de Avaliagdo “Marco Zero”,
Parcial e Final em Brasilia/DF. Para realizagao destes Seminarios, o MS definira oportunamente os
documentos vinculados a realizacdo das pesquisas cientificas a serem apresentados pelos
coordenadores dos projetos, como relatérios de acompanhamento, resumos executivos e
comprovantes de inclusdo das informagdes do estudo no banco de dados gerencial do
Decit/SCTIE/MS — Pesquisa Saude.

11.6.1 — As despesas relativas a participagdo do coordenador do projeto nos Seminarios de
Avaliacao deverédo ser previstas no orgamento da proposta, conforme item 5.2.d.

11.7 — Constatado que o projeto ndo esta sendo executado conforme o previsto, 0 CNPq
determinara as diligéncias necessarias considerando o caso concreto e, caso nao atendidas,
promovera o cancelamento da concessao, sem prejuizo da ado¢ao das demais providéncias
cabiveis conforme o caso.

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

12 — Prestacao de Contas/Avalia¢ao Final.

12.1 — O proponente/coordenador do projeto devera encaminhar ao CNPq, por meio do formulario
online especifico, o Relatério de Execugao 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 RN n® 008/2018, sob pena de ressarcimento dos valores despendidos
pelo CNPq e demais penalidades previstas na legislagao de regéncia.

12.1.1 — Todos os campos do REO deverao 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 demonstracdo e o comparativo especifico das metas com os resultados alcangados;
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c) o comparativo das metas cumpridas e das metas previstas devidamente justificadas em caso de
discrepancia, referentes ao periodo a que se o REO; e

d) informacdes sobre a execugao das atividades de divulgacgao cientifica por meio de textos, links
de acesso, enderecos eletrdnicos, fotografias, videos ou audios, dentre outros produtos que
poderao ser disponibilizados em repositérios publicos e utilizados pelo CNPqg em suas atividades
de comunicagéo institucional.

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

a) declaracao de que utilizou os recursos exclusivamente para a execucao do projeto,
acompanhada de comprovante da devolucao dos recursos nao utilizados, se for o caso;

b) relacdo de bens adquiridos, desenvolvidos ou produzidos, quando houver, com a documentagao
comprobatéria da incorporacao dos bens ao patriménio da instituicdo de execucao do projeto;

c) avaliacao de resultados; e

d) demonstrativo consolidado das transposigdes, 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 Execugao Financeira, acompanhado dos
comprovantes digitalizados das despesas financeiras e demais documentos indicados na RN-
008/2018.

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

12.2.2 — Os comprovantes originais deverao ser mantidos pelo Coordenador do projeto pelo prazo
de cinco anos contados da data de aprovacgéo da prestacao de contas final.

13 - Impugnacao 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.

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

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

13.2.1 — A impugnacao da Chamada nao suspendera nem interrompera os prazos estabelecidos
no CRONOGRAMA.

14 — Publicacoes.

14.1 — As publicacbes cientificas e qualquer outro meio de divulgagéo ou promogéao 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/érgaos financiadores.

14.1.1 — Nas publicagdes cientificas o CNPq devera ser citado exclusivamente como “Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — CNPq” ou como “National Council for
Scientific and Technological Development — CNPq”. Por sua vez, o MS devera ser citado
exclusivamente como “Ministério da Saude — MS” ou como “Ministry of Health of Brazil — MoH’.
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14.2 — As ag0es publicitarias atinentes a projetos realizados com recursos desta Chamada
deverao observar rigorosamente as disposicdes que regulam a matéria.

14.3 — A publicacdo dos artigos cientificos resultantes dos projetos apoiados devera ser realizada
em revistas de acesso aberto. Recomenda-se aos beneficiarios de projetos e bolsas do CNPq a
publicar o seu trabalho segundo os principios do modelo de acesso aberto e a depositar 0s seus
trabalhos em repositorios eletrbnicos de acesso publico (A publicacdo de acesso aberto é
propriedade dos seus autores e ndo necessariamente das revistas e 6érgaos de publicacdo e deve
preencher duas condi¢des: a) os autores e detentores do copyright garantem o direito do acesso
aberto, irrevogavel e perpétuo, sem restricdes geograficas, a todos os usuarios para copiar, usar,
distribuir, transmitir, exibir o trabalho em qualquer meio digital para qualquer objetivo responsavel
desde que seja reconhecida e atribuida a sua autoria; b) uma versdo completa do trabalho, assim
como todo material suplementar relacionado, em formato eletrénico padrao, deve ser depositada
imediatamente apés a publicacdo inicial em pelo menos um repositério eletrénico. Tal repositério
deve ser garantido por uma instituicdo académica, uma sociedade cientifica ou similar, uma
agéncia governamental ou outra organizagdo reconhecida e garantir o acesso aberto, distribuicao
irrestrita, interoperabilidade e arquivamento de longa duracao).

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 o estabelecido na legislagao vigente: Lei de Propriedade Industrial (Lei n® 9.279/1996), Marco
Legal de CT&l (EC 85/2015, Lei n® 10.973/2004, Lei n® 13.243/2016 e Decreto n® 9.283/2018) e
normativo do CNPq que regula a matéria (RN-034/2014).

15 — Disposicoes Gerais.

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

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

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

15.4 — O Anexo | (Modelo de Protocolo Definitivo — Ensaios Clinicos) € parte integrante desta
Chamada.

Brasilia, 27 de dezembro de 2019.
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ANEXO | - MODELO ESTRUTURADO DE PROTOCOLO DE
ENSAIO CLINICO IDENTIFICACAO DA PROPOSTA

IDENTIFICAGCAO DA PROPOSTA

TiTULO DO PROJETO

COORDENADOR (nome, e-mail e telefone)

INSTITUICAO
PROPONENTE/ UF

INSTITUICOES
PARTICIPANTES

LINHA TEMATICA E TIPO
DE ESTUDO (conforme
subitem 1.2 da Chamada)

- LINHA:
- TIPO DE ESTUDO:

- Capital:
- Custeio:
RESUMO DO ORCAMENTO | Bolsas:
VALOR TOTAL:
O projeto possui outra fonte de financiamento?
Nao Sim
OUTRAS FONTES DE Qua? S
AL IS4 Periodo de vigéncia:
Valor:
DESCRIQZ\O DO PROJETO

Modelo para submissao de ensaios clinicos:

Titulo
Titulo descritivo que identifica o desenho do estudo, a populagédo, as intervengdes e, se
aplicavel, o acrénimo.

Contextualizacao do problema, justificativa e relevancia da proposta para o SUS (até
6.000 caracteres com espacos)

Descricao sucinta do problema, da justificativa para a realizacao do estudo e, principalmente, da
importancia da proposta para SUS. Descrever também a justificativa para a escolha dos
comparadores, se aplicavel.

Objetivos

Estabelecer os objetivos de acordo com a fase do estudo clinico, especificando o produto,
comparador, dose, forma de administracao, tipo de paciente a que se destina, efeito esperado,
parametros a serem medidos (toxicidade, alteracdo de provas bioquimicas, resposta
imunoldgica, efeito terapéutico ou preventivo).

Objetivo Primario

Baseado em um efeito principal a ser avaliado.

Objetivos Secundarios

Baseado em efeitos secundarios a serem avaliados.

Desenho do estudo
Descrever o desenho do ensaio incluindo a fase, o tipo de ensaio (por exemplo, grupo paralelo,
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cruzamento, fatorial, grupo Unico) e estrutura (por exemplo, superioridade, equivaléncia, nao
inferioridade, exploratéria).

Populacao / tamanho amostral

Descrever a populagdo alvo, incluindo os critérios de elegibilidade (inclusdo/exclus@o) e
justificativa para o tamanho amostral.

Intervencao

Fazer a descri¢do da intervengao/produto investigacional com a via de administracao, esquema
terapéutico, dose e posologia, se for medicamento, ou descricdo compativel com o tipo de
intervencao.

Comparador (se aplicavel)

Fazer a descricdo do comparador a ser utilizado / terapia padrédo com a via de administracao,
esquema terapéutico, dose e posologia, se for medicamento, ou descrigdo compativel com o
tipo de intervencéo.

Alocacao e randomizacao

Descrever o método de geragdo da sequéncia de alocagéao (por exemplo, nUmeros aleatérios
gerados por computador), mecanismo de randomizacdo (por exemplo, telefone central,
envelopes lacrados, opacos e numerados seqlencialmente); e proporcdo e numero de
participantes randomizados por grupo de tratamento.

Cegamento (se aplicavel)

Descrever quem sera cegado (por exemplo, os participantes do estudo, equipe de assisténcia,
avaliadores de resultados, analistas de dados), e como serd o método de cegamento. Definir
também em quais situacdes o0 cegamento podera ser quebrado.

Desfechos primarios

Descrever a variavel mais relevante que sera monitorada, para responder ao objetivo primario
da pesquisa.

Desfechos secundarios

Descrever as variaveis adicionais que serdo monitoradas para auxiliar na interpretagcdo dos
resultados do desfecho primario. Deve ser compativel com os objetivos secundarios.
Cronograma de visitas do estudo

Fazer um cronograma de avaliagbes/exames/procedimentos, em forma de tabela, que os
participantes de pesquisa devem seguir ao longo do estudo.

Coleta e monitoramento dos dados

Descrever como os dados serdo coletados, como os eventos adversos serdo relatados e
gerenciados e onde os dados serdo armazenados (por exemplo, por meio de ficha clinica
eletrénica). Descrever também sobre a necessidade de monitorias para garantir a qualidade dos
dados e adesao ao protocolo pela equipe do estudo. Prever as monitorias no orcamento.
Métodos estatisticos

Descrever os métodos estatisticos para analisar desfechos primarios e secundarios, os métodos
para analises adicionais (por exemplo, subgrupos) e os métodos para lidar com dados ausentes
(por exemplo, imputagdo multipla). Definir a populagdo de analise (por exemplo, analise por
intencao de tratar, analise per protocol);

Local de realizacao do estudo

Descrever onde o estudo serd executado. Se for multicéntrico, descrever pelo menos o nimero
de centros que irdo participar. Indicar no plano de trabalho a previsdo para definicao e incluséo
dos centros selecionados.

Descricao da infraestrutura fisica e capacidade técnica da equipe de pesquisa

Descrever a infraestrutura da instituicdo proponente, a experiéncia do coordenador e a
qualificagao técnica da equipe para condugado de ensaios clinicos. Ressalta-se que visitas
poderao ser realizadas pelo MS para confirmacao da infraestrutura mencionada.

Orcamento detalhado

Descrever o orgamento necessario para execugdao do estudo no modelo abaixo, incluindo
previsdao de recursos como diarias e passagens para a participagdo nos seminarios de
avaliacao conforme descrito no subitem 5.2.d da Chamada.




SUS i 4 ° QCNP MINISTERIQ DA ENCIA TECROL DG ~ PBA.Ilslxg‘tiDIf
TE CIENCIA, TECNOLOGI
[} Q q SAUDE INOVA(;(")ESECOMUNICA(;(")I% "B o crno FEDERAL
MODELO DE APRESENTACAO DE ORCAMENTO
CUSTEIO
1. Material de VALOR VALOR ATIVIDADE
Consumo QUANTIDADE | ,NiTARIO TOTAL RELACIONADA
SUBTOTAL R$
2. Servicos de
. VALOR VALOR ATIVIDADE
terceiros — QUANTIDADE | ,\iTARIO TOTAL RELACIONADA
Pessoa Juridica
3. Servicos de
. VALOR VALOR ATIVIDADE
terceiros — QUANTIDADE h
LTI e UNITARIO TOTAL RELACIONADA
SUBTOTAL R$
4. Despesas
pe VALOR VALOR ATIVIDADE
acessorias de QUANTIDADE | ,\iTARIO TOTAL RELACIONADA
importacao
SUBTOTAL R$
4. Passagens
, VALOR VALOR ATIVIDADE
aereas QUANTIDADE | ,niTARIO TOTAL RELACIONADA
(ida+volta)
SUBTOTAL R$
o VALOR VALOR ATIVIDADE
3. Diarias QUANTIDADE | ,NiTARIO TOTAL RELACIONADA
SUBTOTAL R$
TOTAL CUSTEIO R$
CAPITAL
. VALOR VALOR ATIVIDADE
1. Equipamentos | QUANTIDADE | ;\74RI0 TOTAL RELACIONADA
TOTAL CAPITAL R$
BOLSAS DE PESQUISA
1. Tipo de Bolsa/ VALOR ATIVIDADE
Tempo QUANTIDADE | ,\iTARl0 | SUBTOTAL | gE| AciONADA
TOTAL BOLSAS R$
TOTAL GERAL R$
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Plano de trabalho

Apresentar o Plano de Trabalho conforme o modelo sugerido, descrevendo as metas e as
acOes necessarias 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
aprovacoes regulatorias (éticas e sanitarias), se aplicavel.

MODELO DE APRESENTACAO DE PLANO DE TRABALHO
META ATIVIDADES DATA DE INICIO DATA DE
TERMINO
;-1 ‘rrfrii’ar?@ao da 01/04/2019 20/04/2019
Exemplo: ocume agao~
1. Aprovagéo ética | 1-2 — Submiss&o da 20/04/2019 30/04/2019
do projeto documentagéo para o CEP
1.3 — Obtencao do parecer | ---—--- 06/2019
2. 2.1 -
2.2 -
2.3 -

Gerenciamento de riscos do estudo
Elaborar quadro de gerenciamento de riscos considerando as possiveis dificuldades que podem
rejudicar a execucao do projeto. Observar os exemplos abaixo para o preenchimento correto.

MODELO DE PLANILHA DE MAPEAMENTO DE RISCOS
2 MEDIDAS PREVENTIVAS OU

RISCO CAUSA CONSEQUENCIA CORRETIVAS
Exemplo 1: Critérios de N&o atingir o - preventivas: divulgacéo do
Dificuldade de incluséo/ tamanho amostral estudo para outros servicos
inclusao de exclusao proposto auxiliarem no captacao de
pacientes estreitos pelo voluntarios

tipo de Ou

populacéo a - corretiva: fazer uma emenda

ser investigada no protocolo do estudo para

rever 0s critérios

Exemplo 2: Tramitacéo Atraso na data - preventivo: verificar prazos e
Dificuldade para sanitaria ou planejada para inicio | opcdes pra importacao em
importacdo ou atraso na das andlises que tempo habil para inicio de
compra de algum | entrega pelo necessitam desse atividades
equipamento ou fornecedor, equipamento ou
insumos etc. insumos
Exemplo 3: Indicacao de Atraso na data - corretivo: rever o planejamento
Tempo de pendéncias planejada para inicio | sobre o inicio das atividades do
aprovacoes éticas | pelos 6rgaos das atividades do estudo.
e/ou sanitarias reguladores projeto

Resultados esperados e aplicabilidade no SUS
Descrever quais resultados espera-se observar e como poderiam ser aplicados no SUS.

Resultados de estudos anteriores (se aplicavel)
Descrever os resultados de etapas/pesquisas ja realizadas com a intervencao deste estudo.
Exemplo: resultados dos estudos pré-clinicos; fase |, fase |l, etc.




