Edital MCT/CNPq/CT-Saude/MS/SCTIE/DECIT N° 052/2009
| - EDITAL

O Ministério da Ciéncia e Tecnologia — MCT, o Ministério da Saude e o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — CNPq tornam publico o presente Edital e convidamos
interessados a apresentarem propostas nos termos aqui estabelecidos, e em conformidade com o anexo
REGULAMENTO, parte integrante deste Edital.

[.1 - OBJETIVO

O presente Edital tem por objetivo selecionar propostas para apoio financeiro a projeto que vise contribuir
significativamente para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do Pais, relacionado ao objeto indicado no
subitem 11.1.1. As propostas devem observar as condi¢cbes especificas estabelecidas na parte Il —
REGULAMENTO, anexo a este Edital, que determina os requisitos relativos ao proponente, cronograma,
recursos financeiros a serem aplicados nas propostas aprovadas, origem dos recursos, itens financiaveis,
prazo de execugdo do projeto, critérios de elegibilidade, critérios e parametros objetivos de julgamento e

demais informacdes necessarias.

1.2 - APRESENTACAO E ENVIO DAS PROPOSTAS

1.2.1 - As propostas devem ser acompanhadas de arquivo contendo o detalhamento das informag6es
solicitadas e devem ser encaminhadas ao CNPq exclusivamente via Internet, por intermédio do Formulario de
Propostas Online, disponivel na Plataforma Carlos Chagas,a partir da data indicada no subitem 11.1.2 do
REGULAMENTO.

1.2.2 - As propostas devem ser transmitidas ao CNPq, até as 18 (dezoito) horas, horario de Brasilia, da data
limite de submissé@o das propostas, descrita no subitem [.1.2 do REGULAMENTO. No entanto, o sistema
eletrbnico (servidor de rede) recebera propostas com tolerancia de mais 24 (vinte e quatro horas),
encerrando-se, impreterivelmente, as 18h (dezoito horas) do dia posterior a data limite de submissédo das
propostas, horéario de Brasilia. O proponente recebera, apds o envio, um recibo eletrénico de protocolo da sua

proposta, o qual servira como comprovante da transmissao.

1.2.3 — A proposta deve ser apresentada em conformidade com o descrito no item 1.2 -CRITERIOS DE
ELEGIBILIDADE — do REGULAMENTO, contendo rigorosamente todos os itens previstos neste Edital. O
arquivo contendo o detalhamento das informacdes solicitadas 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). Caso seja necessario utilizar figuras, graficos, etc, para esclarecer a argumentagdo da proposta,
estas ndo devem comprometer a capacidade do arquivo, pois propostas que excedam o limite de 1Mbnao

serdo recebidas pelo guiché eletronico do CNPq.



1.2.4 - Nao serdo aceitas propostas submetidas por qualquer outro meio, tampouco apés o prazo final de
recebimento estabelecido no subitem [.2.2 acima. Assim, recomenda-se o envio das propostas com
antecedéncia, uma vez que o CNPq nao se responsabilizara por propostas nao recebidas em decorréncia de

eventuais problemas técnicos e congestionamentos.

1.2.5. - Caso a proposta seja remetida fora do prazo de submissdo, ela ndo serd aceita pelo sistema
eletronico. Por este motivo e, no cumprimento do disposto no caput do art. 41, da Lei n°® 8.666, de 21 de junho
de 1993, ndo havera possibilidade da proposta ser acolhida, examinada e julgada.

1.2.6 — Sera aceita uma Unica proposta por proponente. Na hipdtese 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.

1.2.7. — Em se constatando propostas idénticas, todas serdo desclassificadas.
1.3 - ADMISSAO, ANALISE E JULGAMENTO

A selecdo das propostas submetidas ao CNPq, em atendimento a este Edital, sera realizada por intermédio

de andlises e avaliagdes 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¢Ges estabelecidas nos itens do REGULAMENTO, relativos aos ITENS
FINANCIAVEIS e subitens 11.2.1.1 (exceto subitem 11.2.1.1.1) e 11.2.3 dos CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE.

1.3.2 - Etapa Il - Andlise, julgamento e Classificagéo pelo Comité Julgador

1.3.2.1. As propostas serdo avaliadas e classificadas nesta etapa considerando a analise da etapa 1.3.1 e os
CRITERIOS PARA JULGAMENTO indicados nos itens 11.2.1.1.1 e 1.3 do REGULAMENTO, que serdo
pontuados pelo Comité Julgador.

1.3.2.2. A pontuacéo final de cada proposta sera aferida conforme estabelecido no item 1.3 — CRITERIOS
PARA JULGAMENTO do REGULAMENTO.

1.3.2.3 - Apds a andlise de mérito e relevancia de cada proposta, o Comité Julgador podera recomendar:
1.3.2.3.1. aprovacéao; ou
1.3.2.3.2. ndo aprovagao.

1.3.2.4 - O parecer do Comité sobre as propostas, dentro dos critérios estabelecidos, sera registrado em
Planilha Eletrénica, contendo a relagdo das propostas julgadas, recomendadas e ndo recomendadas, com as
respectivas pontuacgdes finais, em ordem decrescente, assim como outras informacdes e recomendacdes
julgadas pertinentes. Para propostas ndo recomendadas, sera emitido parecer consubstanciado contendo as

justificativas para a ndo recomendagdo. A Planilha Eletronica sera assinada pelos membros do Comité.

1.3.2.5. — N&o é permitido integrar o Comité Julgador o pesquisador que tenha apresentado propostas a este

Edital, ou que participe da equipe do projeto.



1.3.2.6 - E vedado a qualquer membro do Comité julgar propostas de projetos em que:
a) haja interesse direto ou indireto seu;

b) esteja participando da equipe do projeto seu conjuge, companheiro ou parente, consangiiineo ou afim, em

linha reta ou na colateral, até o terceiro grau; ou

c) esteja litigando judicial ou administrativamente com qualquer membro da equipe do projeto ou seus

respectivos cdnjuges ou companheiros.
1.3.3 - Etapa lll - Andlise pela Diretoria Executiva (DEX) do CNPq

Todas as propostas analisadas pelos Comités serdo submetidas a apreciacdo da Diretoria Executiva do

CNPq, que emitira a deciséo final sobre sua aprovacao, observados os limites orcamentarios deste Edital.
|.4 - RESULTADO DO JULGAMENTO

1.4.1 A relagdo das propostas aprovadas com recursos financeiros do presente Edital, sera divulgada na
péagina eletronica do CNPq, disponivel na Internet no endereco www.cnpq.br e publicada no Diario Oficial

da Uniéo.

1.4.2. Todos os proponentes do presente Edital terdo acesso ao parecer sobre sua proposta, preservada a

identificagdo dos pareceristas.
I.5 - RECURSOS ADMINISTRATIVOS

1.5.1. Caso o proponente tenha justificativa para contestar o resultado do julgamento das propostas, podera
apresentar recurso em formulario eletronico especifico, disponivel na Plataforma Carlos Chagas
(http://carloschagas.cnpq.br), no prazo de 10 (dez) dias corridos, a contar da data da publicacdo do
resultado no Diario Oficial da Unido 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 Andlise de Recursos - COPAR que, apés

exame, encaminharé o resultado para deliberagéo final da Diretoria Executiva do CNPq.

1.5.3. Na contagem do prazo excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-4 o do vencimento, e considerar-se-80 0s

dias consecutivos. O prazo s0 se inicia e vence em dias de expediente no CNPq.

1.5.4. A norma especifica, Resolugdo Normativa n°® 006/2009 , que estabelece os procedimentos necessarios
para interposicdo de recursos esta disponivel na pagina do CNPg, no enderego eletronico
http://www.cnpg.br/normas/rn_09_006.htm.

1.6 — 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 Concessao e Aceitacdo de Apoio Financeiro a

Projeto de Pesquisa Cientifica e/ou Tecnologica.

1.6.2. A firmatura do Termo de Concessao ficara subordinada a existéncia prévia de Protocolo de Cooperagéo
Técnica, celebrado entre a instituicdo de execugdo do projeto e o CNPq, conforme previsdo contida na alinea
“a” do item 5 do Anexo | da Resolugé@o Normativa n° 024/2006 (http://www.cnpg.br/normas/rn_06_024.htm),
e que, nos termos da Clausula Segunda, item 3 - Das Competéncias da Institui¢cdo, do referido Protocolo, ndo

haja veto da institui¢éo.

1.6.3. A existéncia de alguma inadimpléncia do proponente com a Administracdo Publica Federal direta ou

indireta constituira fator impeditivo para a contratacéo do projeto.
1.7 - CANCELAMENTO DA CONCESSAO

I.7.1. A concessdo do apoio financeiro poderda 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 deciséo devidamente fundamentada.
1.8 — PUBLICACOES

1.8.1. As publicagdes cientificas e qualquer outro meio de divulgacéo de trabalho de pesquisa, apoiados pelo
presente Edital, deverao citar, obrigatoriamente, o apoio das entidades/érgao apoiador, incluindo o apoio do
MCT/CT-Saude e do Decit/SCTIE/MS, por intermédio do CNPq.

1.8.2. As agdes publicitérias atinentes a projetos e obras financiadas com recursos da Unido, deverdo
observar rigorosamente as disposicdes contidas no § 1° do art. 37 da Constituicdo Federal, bem assim
aquelas consignadas nas Instrugdes da Secretaria de Comunicacdo de Governo e Gestdo Estratégica da
Presidéncia da Republica - atualmente a IN/'SECOM-PR n° 31, de 10 de setembro de 2003.

1.9 - IMPUGNACAO DO EDITAL

1.9.1. Decaira do direito de impugnar os termos deste Edital o proponente que néo o fizer até o segundo dia
Gtil anterior ao prazo final estabelecido para recebimento das propostas. Ademais, ndo tera efeito de recurso a
impugnacao feita por aquele que, em o tendo aceitado sem objecdo, venha apontar, posteriormente ao

julgamento, eventuais falhas ou imperfeicdes.

1.9.2. A impugnacéo devera ser dirigida a Diretoria Executiva do CNPq, por correspondéncia eletronica, para o

endereco: presidencia@cnpg.br.

.10 - REVOGACAO OU ANULACAO DO EDITAL



1.10.1. A qualquer tempo, o presente Edital podera ser revogado ou anulado, no todo ou em parte, seja por
decisédo unilateral da Diretoria Executiva do CNPq, seja por motivo de interesse publico ou exigéncia legal, em

decisao fundamentada, sem que isso implique direito a indenizagao ou reclamagao de qualquer natureza.
.11 — PERMISSOES E AUTORIZACOES ESPECIAIS

I.11.1. E de exclusiva responsabilidade de cada proponente adotar todas as providéncias que envolvam

permissdes e autorizages especiais de carater ético ou legal, necessarias para a execugdo do projeto.

1.11.2. Coordenadores brasileiros de projetos de pesquisa, relacionados a biodiversidade, devem observar a
legislagdo em vigor (MP n® 2.186, Decreto n® 3.945/01, Decreto n® 98.830/90, Portaria MCT n° 55/90 e
Decreto n° 4.946/03) para autorizacdes de acesso, coleta e remessa de amostras e concesséo de vistos de

entrada no Pais aos estrangeiros participantes do projeto.
.12 — DAS DISPOSI(;OES GERAIS

1.12.1. Durante a fase de execugdo do projeto, toda e qualquer comunicagdo com o CNPq devera ser feita

por meio de correspondéncia eletronica & Coordenagao responsavel (cobio@cnpg.br).

1.12.2. Qualquer alteracao relativa a execugao do projeto devera ser solicitada ao CNPq por seu coordenador,

acompanhada da devida justificativa, devendo a mesma ser autorizada antes de sua efetivagao.

1.12.3. Ao final da vigéncia, o proponente devera apresentar a prestacéo de contas financeira e os relatérios
técnicos, em conformidade com o que estiver estabelecido no Termo de Concessédo e demais normas do
CNPq.

1.12.4. Durante a execugao, o projeto sera acompanhado e avaliado, em todas as suas fases, de acordo com

0 estabelecido no Termo de Concessao.

1.12.5. O CNPq, por iniciativa prépria ou por solicitacdo do Decit ou do CT-Salde, reserva-se o direito de,
durante a execugdo do projeto, promover visitas técnicas ou solicitar informagdes adicionais visando

aperfeicoar o sistema de Acompanhamento e Avaliacao.

1.12.6. As informacdes geradas com a implementacao das propostas selecionadas e disponibilizadas na base

de dados do CNPq seréo de dominio publico.

1.12.7. 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-d0 de acordo com o estabelecido na Lei de
Inovacéo, n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto n° 5.563, de 11 de outubro de
2005 e pela RN-013/2008 (http://www.cnpg.br/normas/rn_08_013.htm).

1.12.8. O presente Edital regula-se pelos preceitos de direito publico e, em especial, pelas disposicdes da Lei

n° 8.666, de 21 de junho de 1993, e, no que couber, pelas normas internas do CNPq.



.13 - DOS ESCLARECIMENTOS E DAS INFORMAGCOES ADICIONAIS ACERCA
DO CONTEUDO DO EDITAL E PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE
PROPOSTA ON LINE

Os esclarecimentos e informacdes adicionais acerca do conteddo deste Edital e sobre o preenchimento do
Formulario de Proposta Online poderdo ser obtidos por intermédio do endereco eletronico e telefones
indicados em item especifico do REGULAMENTO.

.14- CLAUSULA DE RESERVA

A Diretoria Executiva do CNPq reserva-se o direito de resolver os casos omissos e as situagdes nao previstas

no presente Edital.

Brasilia, 1° de outubro de 2009.

Edital MCT/CNPq/CT-Saude/MS/SCTIE/DECIT N° 052/2009

Il - REGULAMENTO

O presente REGULAMENTO tem por finalidade definir as atividades a serem apoiadas financeiramente, e as
condi¢Bes para implementacdo do apoio, mediante a selecdo, por edital, de propostas para execugdo de

projeto, nos seguintes termos:

II.1. DAS DISPOSICOES ESPECIFICAS
11.L1.1. DO OBJETO

Apoiar proposta de formacéo de equipe de pesquisa clinica capacitada para contribuir significativamente para
o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do Pais e de elaborar e executar protocolo de ensaio clinico de
fase Il utilizando anticorpos monoclonais na prevencdo e controle de metastase em casos de cancer de

mama.
11.1.2. INFORMAGOES GERAIS

11.1.2.1 — Seréo selecionadas até 04 (quatro) propostas de grupos que passardo a integrar a Rede Brasileira

de Pesquisa sobre o Cancer, na area de pesquisa clinica.

11.1.2.2 — Os grupos selecionados deverao elaborar e implementar protocolo de ensaio clinico de fase Il para
prevengao e controle de metastase em 60 casos de cancer de mama, utilizando Anticorpos Monoclonais Anti-

Lewis Y.



11.1.2.3 — Dentre as propostas selecionadas, sera indicado um Centro Coordenador da Pesquisa Clinica.

11.1.2.4 - O proponente da proposta selecionada como Centro Coordenador sera também o coordenador do

projeto. O vice-coordenador sera obrigatoriamente o proponente de uma das demais propostas aprovadas.

11.1.2.5 — Todo o recurso financeiro sera repassado ao Coordenador do Centro, que sera responsavel pelo
gerenciamento do mesmo, incluindo a contratacdo da CRO (“Clinical Research Organization”) e o

atendimento as necessidades dos demais centros envolvidos no estudo, conforme previsto no projeto.
11.1.2.6 — A CRO sera qualificada em chamada especifica, a ser divulgada pelo CNPq.

11L1.2.7 — Os grupos selecionados serdo responsaveis pela elaboragdo de um projeto de execugédo de
protocolo clinico, que sera avaliado por Comité Técnico-Cientifico a ser definido em conjunto pelo CNPq e
Decit/SCTIE/MS.

11.1.2.8 — Na etapa de implementagdo do ensaio clinico, poderdo ser incorporados a Rede novos Centros
Colaboradores, visando garantir a representatividade regional da amostra e o numero de pacientes
necessarios, definidos no desenho do protocolo clinico. Os procedimentos para incorporagdo de novos
Centros Colaboradores seréo informados pelo CNPq e DECIT/SCTIE/MS.

11.1.2.9 — O protocolo clinico sera desenvolvido em parceria com a empresa brasileira Recepta Biopharma,
selecionada em conjunto pelo CNPq e DECIT/SCTIE/MS. A Recepta Biopharma é especializada em
Pesquisa, Desenvolvimento, Inovagao e Testes Clinicos de Anticorpos Monoclonais (mAbs) para o tratamento
do cancer, com sede em Sé&o Paulo/SP, produz teste de fase 2 com anticorpos monoclonais, e é associada ao
Instituto Ludwig de Nova lorque para licenciamento de anticorpos monoclonais para tratamento do cancer e

transferéncia de tecnologia.

11.1.2.10 - O ensaio a ser desenvolvido devera envolver 60 pacientes de cancer de mama, localizados nas
diferentes regides do pais e executado por pelo menos 4 Centros de Pesquisa Clinica, com a supervisado de
1 CRO (“Clinical Research Organization”), contando com a parceria da empresa Recepta Biopharma,

qualificada no item 11.1.2.9 deste Edital.

I1.1.3. CRONOGRAMA

Atividades Data

Lancamento do Edital no Diario Oficial da Uni&o e na pagina do 02/10/2009
CNPq

Disponibilizagéo do Formulario on line de Propostas 02/10/2009
Data limite para submissao das propostas 17/11/2009
Divulgacéo dos resultados no Diario Oficial da Unido e na pagina A partir de 1°/12/2009
do CNPq na internet

Inicio da contratagdo das propostas aprovadas A partir de 11/12/2009

I1.1.4. RECURSOS FINANCEIROS

I1.L1.4.1 - As propostas aprovadas serdo financiadas no valor global estimado de R$ 5.457.000,00 (cinco
milhdes, quatrocentos e cinglienta e sete mil reais), sendo R$ 3.457.000,00 (trés milhdes quatrocentos e

cinquenta e sete mil reais) oriundos do FNDCT/Fundos Setoriais e R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de reais)



oriundos do Fundo Nacional de Salude/Decit/SCTIE/MS, a serem liberados de acordo com a disponibilidade

orgamentaria e financeira do CNPq.

11.1.4.2 - As informacBes sobre os fundos setoriais (documentos basicos, diretrizes estratégicas, legislacdo

bésica etc.) estao disponiveis no sitio do MCT, em:
http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/725.html.

11.1.4.3 - Com base no desenvolvimento do projeto, em avaliagdo orcamentaria e na disponibilidade financeira,
a proposta podera ser suplementada em até R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de reais) em exercicios futuros,

com recursos oriundos do CT-Saulde e/ou Decit/SCTIE/MS.

11.1.4.4 — Sera implementado auxilio inicial em nome do Coordenador do Centro Coordenador da Pesquisa
Clinica, no valor de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) em itens de custeio, para viabilizar as atividades de

delineamento do Protocolo de Pesquisa Clinica.

11.1.4.5 — O orgamento do projeto sera encaminhado juntamente com a proposta do protocolo clinico e sua
implementagdo para avaliagdo pelo Comité Técnico-Cientifico. A aprovacdo do orgamento esta sujeita a

disponibilidade financeira e a aprovagéao da Diretoria Executiva (DEX).

I.1.5. ITENS FINANCIAVEIS

I1.L1.5.1 - Os recursos do presente edital serdo destinados ao financiamento de itens de custeio, capital e

bolsa, compreendendo:
11.1.5.1.1 Custeio:

a) material de consumo, componentes e/ou pegas de reposicdo de equipamentos, software, instalagdo,

recuperacao e manutencéo de equipamentos;

b) servigos de terceiros — pagamento integral ou parcial de contratos de manutengéo e servigos 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 execugao do projeto ndo tera vinculo de qualquer natureza com o CNPq e deste ndo podera
demandar quaisquer pagamentos, permanecendo na exclusiva responsabilidade do Coordenador/Instituicao

de execucéo do projeto;

c) despesas acessoérias, especialmente as de importacdo e as de instalaces necesséarias ao adequado

funcionamento dos equipamentos (ver subitem 11.1.5.4);

d) passagens e diarias, de acordo com as Tabelas de Valores de Diarias para Auxilios Individuais e Bolsas de

Curta Duracéo.

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. Os valores de passagens e diarias deverdo ser incluidos em

campos do mesmo nome do referido formulario, seguindo as instrugcdes la contidas.

11L1.5.1.2 Capital:



a) material bibliogréfico; e
b) equipamentos e material permanente.

Os itens de capital seréo alocados na instituicdo de execucéo do projeto sob a responsabilidade, manutencéo

e guarda do Coordenador/Instituicao de execugao do projeto.
11.1.5.1.3. Bolsas

11.1.5.1.3.1 Seréo concedidas bolsas nas modalidades DTI, EXP, ITl e ATP. Os recursos referentes as bolsas

serdo incluidos, automaticamente, pelo Formulario de Propostas on line, no orcamento do projeto.

11.1.5.1.3.2. A implementacéo das bolsas devera ser realizada dentro dos prazos e critérios estipulados para
cada uma dessas modalidades, que estdo indicadas no endereco http://www.cnpq.br/bolsas/index.htm. A

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

11.1.5.1.3.3 As bolsas nédo poderédo ser utilizadas para pagamento de prestacéo de servi¢os, uma vez que tal

utilizagao estaria em desacordo com a finalidade das bolsas do CNPq.

11.1.5.1.3.4. Cabera ao coordenador fazer as indicacdes dos bolsistas tdo logo seja assinado o Termo de

Concesséo e Aceitacdo de Apoio Financeiro a Projeto de Pesquisa Cientifica e/ou Tecnolégica.
11.1.5.2 - S&o vedadas despesas com:

a) obras civis (ressalvadas as obras com instalacdes e adaptagGes necessarias ao adequado funcionamento
de equipamentos, as quais deveréo ser justificadas no orgamento detalhado da proposta - subitem 11.2.2.2.4),

entendidas como de contrapartida obrigatéria da instituicdo de execugéo do projeto;

b) pagamento de salarios ou complementacédo salarial de pessoal técnico e administrativo ou quaisquer

outras vantagens para pessoal de instituigcées publicas (federal, estadual e municipal); e

c) crachas, pastas e similares, certificados, ornamentacédo, coquetel, jantares, shows ou manifestagdes

artisticas de qualquer natureza;

d) despesas de rotina como contas de luz, agua, telefone, correios, reprografia e similares, entendidas como

despesas de contrapartida obrigatéria da instituicdo de execucéo do projeto,

e) pagamento, a qualquer titulo, a servidor da administracéo publica, ou empregado de empresa publica ou de
sociedade de economia mista, por servicos de consultoria ou assisténcia técnica, conforme determina a Lei

de Diretrizes Orgamentarias da Uniéo ;

f) pagamento de taxas de administragdo, de geréncia, a qualquer titulo;

g) despesas com mobiliario, veiculos automotores, publicacéo de livros e outros materiais de divulgagao;
h) despesas para participacdo em congressos, simpdsios e similares.

11.1.5.2.1 - As demais despesas deverao ser de responsabilidade do proponente/instituicdo de execugdo do

projeto, a titulo de contrapartida.

11.1.5.3 - Para contratagdo ou aquisicdo de bens e servicos devera ser observada a legislagao vigente, bem

como as normas do CNPq, disponiveis no endereco:



http://www.cnpgq.br/prestacaocontas/index.htm.

11.1.5.4 - Quando aplicavel, a proposta deve incluir as despesas acessorias decorrentes da importagdo de
equipamentos, material permanente e material de consumo, na razdo de até 18% (dezoito por cento) do
montante previsto para tais gastos. O CNPq ndo responde pela suplementacédo de recursos para fazer frente

a despesas decorrentes de quaisquer fatores externos ao seu controle, como flutua¢éo cambial.

I.1.5.5. E expressamente proibido o remanejamento entre as rubricas de custeio e capital e vice- versa.
11.1.6. PRAZO DE EXECUCAO DOS PROJETOS

As propostas a serem apoiadas pelo presente Edital devero ter seu prazo maximo de execucao estabelecido
em 36 (trinta e seis) meses. Excepcionalmente, mediante apresentacao de justificativa, o prazo de execucéo

dos projetos podera ser prorrogado.
[1.2. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Os critérios de elegibilidade indicados abaixo sé@o obrigatérios. O atendimento aos mesmos é considerado
imprescindivel para o exame da proposta, seu enquadramento, analise e julgamento. A auséncia ou

insuficiéncia de informacdes sobre quaisquer deles podera resultar na desclassificagdo da proposta.
11.2.1. QUANTO AO PROPONENTE E EQUIPE DE APOIO
11.2.1.1 - O proponente, responsavel pela apresentacdo da proposta, deve atender aos itens abaixo:

1.2.1.1.1. ser médico, pesquisador doutor, com experiéncia na conducdo de protocolos clinicos,
especificamente na area de oncologia, e ter seu curriculo cadastrado na Plataforma Lattes, atualizado no
prazo de até 7 (sete) dias apdés a data limite para submissdo da proposta, conforme RN-004/2008
(http://lwww.cnpg.br/normas/rn_08_004.htm).

11.2.1.1.2. ser obrigatoriamente o coordenador do projeto;

11.2.1.1.3. ter vinculo formal com a instituicdo de execugao do projeto. Vinculo formal é entendido como toda e
qualquer forma de vinculagédo existente entre o proponente, pessoa fisica, e a instituicdo de execugédo 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, documento esse expedido por autoridade
competente da instituicdo. Esse documento deve ficar em poder do proponente, ndo sendo necessaria a
remessa ao CNPq. Sao exemplos de vinculo, além do empregaticio/funcional: pesquisadores visitantes, com
ou sem bolsa, pesquisadores aposentados que se mantenham em atividade junto a instituicdo de execugao
do projeto e jovens pesquisadores com bolsas especiais de recém-doutor, de pds-doutorado ou outras,

concedidas pelas agéncias federais ou estaduais de fomento a ciéncia e tecnologia.

11.2.1.2 - Ao apresentar a proposta, 0 proponente assume 0 compromisso de manter, durante a execugao do
projeto, todas as condigdes de qualificagdo, habilitagdo e idoneidade necessarias ao perfeito cumprimento do

seu objeto, preservando atualizados os seus dados cadastrais juntos aos registros competentes.



11.2.1.3 - A equipe técnica podera ser constituida por pesquisadores, alunos e técnicos. Outros profissionais
poderdo integrar a equipe na qualidade de colaboradores (outros profissionais com formagéo na area de

salde).

11.2.1.4 - 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.

1.2.1.5 - 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,
cujos curriculos deverdo ser anexados na proposta. Alternativamente, o link para o acesso aos curriculos

podera ser informado no campo apropriado do Formulario On line.
1.2.2. QUANTO A PROPOSTA

1.2.2.1 - A proposta detalhada deve explicitar claramente a qualificacdo da equipe multidisciplinar de
pesquisadores e técnicos com experiéncia em pesquisa cientifica e clinica, visando atender ao objeto deste
edital.

11.2.2.2 - Recomenda-se que o detalhamento da proposta apresente as seguintes informacdes, de forma a

permitir sua adequada anélise por parte dos Comités Julgadores:

11.2.2.2.1. identificacdo da proposta, inclusive informando se a equipe € ou ndo candidata a Centro

Coordenador;

11.2.2.2.2. identificacdo dos participantes da equipe, detalhamento das fun¢bes e qualificagbes individuais
(méximo 2000 caracteres para cada participante do projeto), caracterizagdo da multidisciplinaridade e

expertise da equipe no tema;

11.2.2.2.3. qualificagdo da infra-estrutura disponivel para a execugao de um ensaio clinico de fase Il, de acordo
com os critérios ICH/GCP [Guideline for Good Clinical Practise E6 (R1) da International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for registration of pharmaceuticals for Human Use, disponivel em
http://www.ich.org/cache/compo/475-272-1.htmI#E6], com a Resolugdo n° 251/1997 do Conselho
Nacional de Saude (disponivel em http://conselho.saude.gov.br/comissao/conep/resolucao.html) e com a
Resolugcdo da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) RDC n° 39, de 05 de junho de 2008, que
aprova o Regulamento para a Realizagdo de Pesquisa Clinica, disponivel no sitio da Agéncia

(www.anvisa.gov.br).

11.2.2.2.4. todas as propostas deverdo conter orgamento e cronograma fisico-financeiro compativel com
despesas relacionadas a fase inicial de articulagdo e elaboragdo do protocolo clinico, que deve envolver 4

equipes e podera abranger diferentes regides do pais;
11.2.2.2.5. grau de interesse e comprometimento de empresas com o escopo da proposta, quando for o caso;

11.2.2.2.6. indicacéo de colaboragGes ou parcerias ja estabelecidas com outros centros de pesquisa clinica no

tema,



11.2.2.2.7 .estimativa dos recursos financeiros de outras fontes que serdo aportados pelos eventuais Agentes

Publicos e Privados parceiros;

11.2.2.2.8.definigao da contrapartida de cada centro ou laboratério participante da proposta
11.2.3 QUANTO A INSTITUIQAO DE EXECU(}AO

11.2.3.1. A instituicdo de execucao do projeto sera aquela onde sera desenvolvido o projeto de pesquisa e com
o0 qual o proponente deve apresentar vinculo e serd doravante denominada “Instituicdo de Execucdo 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.

11.2.3.1.1. A instituicdo de execuc¢do do projeto devera ser constituida sob as leis brasileiras e ter sua sede e
administragdo no Pais.

1.3 - CRITERIOS PARA JULGAMENTO

11.3.1 - Sao os seguintes os critérios para classificacdo das propostas quanto ao mérito técnico-cientifico:

Critérios de analise e julgamento Peso Nota

A |Coeréncia e adequacdo da proposta e aderéncia ao objeto e Peso 2,0 0ail0
diretrizes do edital

B  |[Experiéncia prévia do Coordenador na area da proposta, Peso 3,0 0al0

considerando sua educacédo formal (titulos, residéncia médica,
especializagdes, estagios e similares), atuagao profissional em
pesquisa clinica, producéo cientifica ou tecnolégica recente (nos
Ultimos cinco anos), bem como informagGes complementares de
participagdo em protocolos clinicos nacionais e/ou internacionais.
C |Coeréncia e adequacéo entre a capacitacédo e a experiéncia da Peso 3,0 0al0
lequipe da proposta ao objetivo e atividades propostos nas
disposicdes especificas deste edital

D |Adequagéo da infra-estrutura de apoio (em relagéo aos critérios Peso 2,0 0ail0
especificados no item 11.2.2.2.3 deste Edital), inclusive
lequipamentos, para a execugéo do ensaio clinico de fase Il
utilizando anticorpos monoclonais Anti Lewis Y na prevencao e
controle de metastase em casos de cancer de mama, das parcerias
e do orgamento propostos.

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

11.3.3. A pontuacéo final de cada projeto sera aferida pela média ponderada das notas atribuidas para cada

item.

11.3.4. Em caso de empate sera utilizado como critério de desempate a maior pontuacao obtida pela proposta

no somatério dos itens A, B e C.

1.4 - AVALIACAO FINAL/PRESTACAO DE CONTAS



11.4.1. O Coordenador do projeto devera encaminhar em Formulario online especifico, no prazo de até 60
(sessenta) dias apds o término da vigéncia do projeto, em conformidade com o Termo de Concesséo 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 Prestacdo de Contas disponiveis no enderego eletrénico

http://www.cnpq.br/prestacaocontas/index.htm; e

11.4.1.2. o relatério técnico final, com detalhamento de todas as atividades desenvolvidas durante a execugao

do projeto e o registro de todas as ocorréncias que afetaram o seu desenvolvimento.

11.4.1.3. ao relatério técnico final devera ser anexado um artigo sobre os principais resultados do estudo com

foco na sua utilizagdo na gestdo do SUS, para publico-alvo composto por gestores de saude.

11.4.1.4. a produgdo cientifica resultante dos projetos apoiados devera ser informada por meio de “links” de
acesso, para o0 endereco: decit@saude.gov.br imediatamente ap6s a publicacdo, nos casos de artigos

cientificos, e a defesa, nos casos de mestrado e doutorado;

I1.4.2. quando solicitado pelo CNPg, o Coordenador devera preencher formulario de avaliacdo e

acompanhamento do projeto de pesquisa aprovado ou enviar relatorio parcial.

11.4.3. quando solicitado, o coordenador devera participar da avaliagdo presencial do projeto.

1.5 - ESCLARECIMENTOS E INFORMACOES ADICIONAIS ACERCA DO
CONTEUDO DO EDITAL E PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PROPOSTA
ONLINE

I1.5.1 -Esclarecimentos e informagdes adicionais acerca do conteldo deste Edital podem ser obtidos

encaminhando mensagem para o endereco: edital522009@cnpq.br

11.5.2 -O atendimento a proponentes com dificuldades no preenchimento do Formulario de Propostas On line
sera feito pelo enderego suporte@cnpg.br ou pelos telefones (61) 2108-9004 ou 2108-9354, de segunda a
sexta-feira, no horéario de 8h30 as 18h30.



