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Chamada CNPq/ANVISA N2 17/2017 — Pesquisa em Vigilancia
Sanitaria
O Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPq e Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA 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 tecnoldgico e a inovagao do Pais em Vigilancia Sanitéria.

1.1 — S&o objetivos desta chamada:

Selecionar propostas para apoio financeiro a projetos de pesquisa de cunho cientifico e/ou
tecnolégico em vigilancia sanitaria.

1.2 - Os projetos deverao ser inseridos nos seguintes Temas ou Linhas de pesquisa:

a) Estudo Comparativo da Regulacéo de Medicamentos e de Dispositivos Médicos adotados
nos paises integrantes dos BRICS (Brasil, Russia, India, China e Africa do Sul)

Objetivo: conhecer o funcionamento do sistema de regulagdo de medicamentos e dispositivos
médicos, bem como caracteristicas referentes aos mercados produtores e consumidores de
medicamentos e dispositivos médicos de cada pais membro dos BRICS e compara-los as praticas
brasileiras adotadas na regulacao desses produtos.

Resultados esperados:

= Descrigdo das principais caracteristicas relativas as Politicas de Saude Publica adotadas em
cada um dos paises membros;

= Comparagao dessas politicas entre os paises do BRICS;

= |dentificagdo e caracterizacdo dos principais produtores de medicamentos e dispositivos
médicos, bem como de seus principais produtos; Comparagdo dessas caracteristicas entre os
paises do BRICS;

= Descricdo e comparacdo dos mercados consumidores desses produtos em cada um dos
paises do BRICS;

= Mapeamento da organizacao e dos entes atuantes em cada um dos sistemas de regulacao de
medicamentos e dispositivos médicos, identificando as instituicbes suas competéncias e os
interlocutores em cada um deles;

= Comparagao da organizagao adotada por cada um dos paises do BRICS;

= Descricdo e comparacao da regulacdo adotada por cada um dos paises membros, com relagao
a medicamentos e dispositivos médicos;

= |dentificagdo das principais diferengas adotadas nas regulamentagdes de medicamentos e
dispositivos médicos por cada um dos paises membros do BRICS;

= Mapeamento das iniciativas internacionais de que participam as Autoridades Reguladoras de
cada um dos paises dos BRICS.

b) Adaptacao e aplicacao da metodologia Modelo de Custo Padrao (Standard Cost Model)
para mensuracao das cargas administrativas relacionadas a regulamentacao editada pela
ANVISA.

Objetivo: Revisar a literatura sobre a aplicagcdo do Modelo de Custo Padrao (MCP) na Holanda, na
Alemanha, na Australia e no México, identificando suas diferengas, semelhancgas, adaptagdes e os
resultados obtidos por cada pais. Apds o levantamento da literatura, propor a adaptagao do MCP a
realidade brasileira, principalmente da regulacao sanitaria. Por fim, validar a metodologia proposta
a partir da aplicagao do MCP em trés conjuntos de regulamentos definidos pela ANVISA.



Qcnrq

|
]
Clentffico e Tecnoidgico —l

;.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resultado esperado: Desenvolvimento de uma abordagem metodolégica de MCP adaptada para a
ANVISA e que seja aplicada em trés conjuntos de regulamentos definidos pela ANVISA.

c) Estudo de Procedimentos Metodolégicos sobre a mensuracao de Custos e Beneficios
aplicados em Analises de Impacto Regulatério (AIR)

Objetivo: a sociedade tem cobrado o aprimoramento do processo decisério no setor publico. Neste
contexto, a implantacao de modelos e métodos quantitativos para a mensuragcao dos custos e dos
beneficios da intervengao estatal na area da saude se torna um grande desafio a ser enfrentado
pelas principais agéncias reguladoras do mundo inteiro, incluindo a ANVISA. Assim, o objetivo
desta pesquisa € revisar a literatura sobre os modelos e métodos de estimacdo de custos e
beneficios para a utilizagdo em AIR, aplicados a saude. Apds o levantamento da literatura, aplicar
a metodologia para mensuracao dos custos e beneficios de um regulamento da ANVISA,
levantando quais foram os dados necessérios, quais foram as dificuldades em obté-los, bem como
esclarecer quais foram os cuidados necessarios na aplicagdo dos modelos e métodos de
estimacao de custos e de beneficios aplicados a saude.

Resultado esperado: Espera-se a entrega de um relatério de pesquisa com os principais modelos
e métodos de estimacgao de custos e beneficios e um estudo de caso.

d) Percepcao, entendimento e uso de diferentes modelos de rotulagem nutricional frontal
pelos consumidores brasileiros.

Objetivo: compreender o impacto que diferentes modelos de rotulagem nutricional frontal na
percepcao, no entendimento e no uso das informagdes nutricionais pelos consumidores brasileiros.

Resultado esperado: identificar quais modelos de rotulagem nutricional frontal sdo mais efetivos
em: (a) capturar a atencdo do consumidor nas condicées habituais de compra; (b) facilitar a
localizag&o e a leitura das informag6es nutricionais nas condi¢des habituais de compra; (c) auxiliar
na comparagdo correta do conteludo nutricional entre diferentes alimentos; (d) auxiliar na
compreensao correta da qualidade nutricional do alimento frente as recomendagdes alimentares
do Guia Alimentar para a Populacao Brasileira.

e) Percepcao, compreensao e uso da Tabela de Fenilalanina em Alimentos da ANVISA

Objetivo: Conhecer a percepgao, a compreensao e o uso da Tabela de Fenilalanina em Alimentos
da ANVISA pelos profissionais de saude que prescrevem e elaboram a dieta dos fenilcetonuricos e
pelos pacientes e seus pais ou responsaveis.

Resultado esperado: identificar se e de que forma a divulgagdo da Tabela de Fenilalanina em
Alimentos pela ANVISA contribuiu para: (a) os profissionais de saude realizarem a prescricao
dietoterapica para fenilcetonuricos; e (b) a melhoria da qualidade e seguranca da alimentagéao
desses pacientes. Identificar as dificuldades existentes quanto ao acesso, compreensao e uso das
informacdes apresentadas da Tabela de Fenilalanina em Alimentos da ANVISA pelos profissionais
de saude que prescrevem e elaboram a dieta dos fenilcetonuricos, pelos pacientes e seus pais ou
responsaveis.

f) Critérios para Realizacao de Estudo de Estabilidade em Materiais de Uso em Saude.

Objetivos:

= Definir os tipos de estudo de estabilidade aplicaveis a materiais de uso em saude, a fim de
determinar o seu prazo de validade;

= Estabelecer os requisitos e metodologias aplicaveis para a realizacdo de estudos de
estabilidade (longa duracéo e acelerado) em materiais de uso em saude, levando em consideragao
suas particularidades;
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= Apresentar o fundamento teérico que deve ser considerado na elaboragdo de um protocolo de
estudo de estabilidade possibilitando assim a determinagdo do prazo de validade do produto e
suas condicoes de armazenamento;

= Estabelecer informagbes minimas que devem constar no relatério final de um estudo de
estabilidade.

Resultados esperados: elaboracdo de um guia para orientagdo do setor regulado para a realizagao
de estudos de estabilidade. Com a utilizagdo do guia de estabilidade, o setor regulado podera ter
um entendimento adequado do que a ANVISA pretende obter de informagao para avaliagédo da
seguranca e eficacia, quanto a manutengédo das caracteristicas do produto enquanto durar o
periodo de validade e em condicbes normais de uso. A sociedade podera ter acesso a produtos
cujos prazos de validade e condi¢cdes de armazenamento foram adequadamente estabelecidos.

g) Forma farmacéutica suspensao oral: atributos criticos da qualidade, farmaco, férmula e
producao que impactam na biodisponibilidade e qualidade.

Objetivo: avaliacdo de atributos criticos de qualidade e caracteristicas sujeitas a alteracdo em
suspensodes orais (farmaco e suas propriedades, férmula, producao e equipamentos, tamanho de
lote) quanto ao seu impacto na biodisponibilidade e qualidade final do produto.

Resultado esperado: definicdo, com base técnica e comprovagao experimental do risco envolvido
em alteracbes pos-registro, dos atributos criticos de qualidade e dos respectivos métodos para
monitoramento em suspensdes orais.

h) Métodos estatisticos para determinacao da comparabilidade in vitro de medicamentos
inalatorios orais.

Objetivo: avaliar as metodologias estatisticas disponiveis para a andlise de similaridade de
medicamentos inalatérios orais para fins de comprovagao de equivaléncia terapéutica.

Resultado esperado: consolidar o conhecimento acerca da metodologia estatistica adequada, para
analise dos dados obtidos a partir de ensaios in vitro com medicamentos inalatérios orais, que
possua poder discriminativo apropriado para avaliar a comparabilidade destes produtos.

i) Estudos sobre riscos de transmissao de doencas através do sangue, tecidos, células e
orgaos.
Obijetivo: avaliar o risco de transmissao de doencas por meio da transfusdo de hemocomponentes,

particularmente endemias nacionais que ndo estdo contempladas na legislacdo especifica de
triagem nos servicos de hemoterapia.

Resultado esperado: avaliagao de risco de transmissao de doengas endémicas nacionais por meio
da transfusdo de hemocomponentes, com proposicdo de medidas de controle desta forma de
transmisséo tanto da parte da ANVISA quanto por parte do Ministério da Saude.

j) Estudos para diagnéstico, monitoramento e avaliacao de servicos de hemoterapia e
bancos de tecidos e células.

Objetivo: Avaliar a especificidade e sensibilidade dos testes NAT registrados e nédo registrados na
ANVISA para a triagem de doador cadaver.

Resultado esperado: Espera-se que seja avaliado se os testes NAT disponiveis no mercado,
registrados ou ndo na ANVISA para a finalidade de doador cadaver, estdao adequados para realizar
essa triagem e a publicacao dos resultados obtidos.
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k) Ocorréncia de eventos adversos na prestacao de servicos de embelezamento, estética e
tatuagem.

Objetivo: identificar a incidéncia e as principais causas de eventos adversos associados a
prestacdo de servicos de embelezamento (cabeleireiro, manicure, pedicure, barbeiro, depilador e
maquiador), de estética (facial e corporal baseada nas novas tecnologias — laser, peeling,
microagulhamento, botox, criolipdlise, carboxterapia, podologia, dentre outras) e de tatuagem.

Resultado esperado: dados que apresentem a incidéncia e as principais causas dos eventos
adversos relacionados a prestagao de servigos de embelezamento, estética e tatuagem.

I) Perfil sanitario das embarcacoes mistas que utilizam as hidrovias da Bacia Amazénica.

Objetivo: identificar os riscos sanitarios envolvidos nos servigos ofertados nas embarcagdes
regionais utilizadas como meio de transporte na Bacia Amazénica.

Resultados esperados: categorizar os riscos identificados de acordo com seu potencial de ameaca
e propor estratégias de intervengao nos riscos sanitarios identificados.

m) Revisdao de dados técnico-cientificos para atualizacdao e inclusao de novas espécies
vegetais no registro simplificado de fitoterapicos

Objetivo: atualizar e complementar as informagbes técnico-cientificas existentes no registro
simplificado de fitoterapicos, publicado pela ANVISA na forma de Instrugdo Normativa (IN) n°
02/2014. Deve-se revisar a informacao técnico-cientifica existente sobre as espécies vegetais
atualmente existentes no registro simplificado e atualizar os dados para o registro simplificado,
fazendo estudos no modelo da Comunidade Europeia e publicadas pelo Herbal Medicines
Products Comitee, conforme modelo disponivel em:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/herbal search.jsp.
Adicionalmente, devem ser feitas, seguindo mesmo procedimento, estudos para novas espécies
vegetais a serem listadas pela ANVISA para inclusdo no registro simplificado.

Resultado esperado: revisdo do registro simplificado de fitoterapicos incluindo informagdes mais
detalhadas e atualizadas, abarcando o conhecimento técnico-cientifico mais relevante atualmente;
revisdo das espécies constantes no registro simplificado e inclusédo de mais 5 (cinco) espécies no
registro simplificado, conforme modelo de monografia disponibilizado pelo Herbal Medicines
Products Comitee, disponivel em:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/herbal search.jsp

n) Revisao de dados técnico-cientificos para elaboracao de lista de indicac6es terapéuticas
para medicamentos dinamizados notificados.

Objetivo: revisar a lista de indicagdes terapéuticas para insumos ativos dinamizados presentes na
IN 05/2007, que “Dispde sobre os limites de poténcia para registro e notificagdo de medicamentos
dinamizados”

Resultado esperado: obter lista de indicacdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para 150
insumos ativos dinamizados, de modo a facilitar e padronizar a notificacdo simplificada de
medicamentos dinamizados, o0 que conferira mais agilidade a area técnica e a entrada de novos
medicamentos no mercado. Devera ser feito levantamento bibliografico nas matérias médicas e
outros compéndios oficiais reconhecidos pela ANVISA, buscando as indicagdes terapéuticas mais
relevantes para cada insumo ativo selecionado.

o) Revisao Bibliografica de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), pertencentes a Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), cuja toxicidade e eficacia sao
consideravelmente afetadas por alteracoes polimorficas.
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Objetivo: identificagéo e classificacdo dos IFAs da RENAME que apresentem risco sanitario,
devido a existéncia de variadas conformagoes cristalinas (polimorfismo), as quais possam afetar a
eficacia e seguranga dos medicamentos e construgdo de dentro de uma matriz de avaliagdo
metodoldgica e cientifica para classificacao de risco sanitario relativo a polimorfismo dos IFAs.

Resultados esperados: moléculas da RENAME avaliadas e classificadas quanto ao “risco
polimérfico” e matriz de avaliagcdo de risco sanitério decorrente de alteracdes polimorficas.

2 — Cronograma

Langamento da Chamada no Diario Oficial da Unido e na pagina do CNPq

21/08/2017
Prazo para impugnacao da Chamada 31/08/2017
Data limite para submisséo das propostas 05/10/2017
Resultado provisorio da verificag@o dos critérios de elegibilidade no Diério 13/10/2017
Oficial da Uniao, por extrato, e na pagina do CNPq na internet
Prazo para interposi¢éo de recurso administrativo do resultado provisério da 23/10/2017
verificagao dos critérios de elegibilidade
Resultado final da verificagao dos critérios de elegibilidade 31/10/2017
Julgamento 06 a
09/11/2017
Divulgacao do Resultado preliminar do julgamento no Diario Oficial da Uniéo, 14/11/2017
por extrato, e na pagina do CNPq na internet
Prazo para interposicao de recurso administrativo do resultado preliminar do 24/11/2017
julgamento
Divulgacao Final das propostas aprovadas no Diario Oficial da Uniao, por 01/12/2017

extrato, e na pagina do CNPq na internet

3 — Critérios de Elegibilidade

3.1 — Os critérios de elegibilidade indicados abaixo sdo obrigatérios e sua auséncia resultara no
indeferimento sumario da proposta e de sua exclusao da fase de Julgamento.

3.1.1 — Ap6s a andlise dos critérios de elegibilidade pela area técnica do CNPq, o resultado sera
divulgado na pagina eletrénica do CNPq, disponivel na Internet no endereco www.cnpg.br , bem
como em meios de comunicacdo indicados pela ANVISA e publicado, por extrato, no Diario
Oficial da Unidao conforme CRONOGRAMA.

3.2 — Quanto ao Proponente e Equipe:

3.21 - O proponente, responsavel pela apresentacdo da proposta, deve atender,
obrigatoriamente, aos itens abaixo:
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a) ter seu curriculo cadastrado na Plataforma Lattes, atualizado até a data limite para submissao
da proposta;

b) possuir o titulo de Doutor;
c) ser obrigatoriamente o coordenador do projeto;

d) ter vinculo formal com a instituicdo de execugao do projeto. Vinculo formal é entendido como
toda e qualquer forma de vinculagao existente entre o proponente, pessoa fisica, e a instituicao de
execucao 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 execugado 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.

e) Ter produgéo cientifica e/ou tecnoldgica, que comprove expertise na area de levantamento de
dados e inquéritos na area de vigilancia sanitaria.

3.2.2 — A existéncia de qualquer inadimpléncia, por parte do proponente, com o CNPq, com a
Administragdo Publica Federal, direta ou indireta, ou o registro do proponente como inadimplente
em quaisquer cadastros mantidos por 6rgaos da Administragdo Publica Federal resultara no
indeferimento sumario da proposta.

3.3 — Quanto a Instituicao de Execucao do Projeto:

3.3.1 — A instituicao de execucao do projeto deve ser uma Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de
Inovacgéao (ICT) cadastrada no Diretério de Instituicdes do CNPq.

3.3.1.1 — Entende-se por Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovacgao (ICT): 6rgao ou entidade
da administracéo 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 misséo
institucional ou em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada de carater
cientifico ou tecnolédgico ou o desenvolvimento de novos produtos, servicos 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 — As propostas aprovadas serdo financiadas com recursos no valor global de R$ 2.850.000,00
(dois milhdes, oitocentos e cinglienta mil reais), sendo R$ 2.550.000,00 (dois milhdes, quinhentos
e cinquenta mil reais) em custeio, assim distribuidos (R$ 1.020.000,00 bolsas e R$ 1.530.000,00
em custeio) e R$ 300.000,00 (trezentos mil reais) em capital, oriundos de repasse de recursos da
ANVISA, a ser liberado em 1 (uma) parcela, de acordo com a disponibilidade orgamentaria e
financeira no CNPq.

4.1.1 — Quando o cronograma de desembolso ocorrer em mais de um exercicio financeiro, o
repasse de cada ano ficara condicionado a disponibilidade orgamentaria e financeira do CNPq e
da ANVISA.

4.2 - Identificada a conveniéncia e a oportunidade e havendo disponibilidade de recursos
adicionais para esta Chamada, em qualquer fase, o0 CNPqg e a ANVISA poderdo decidir por
suplementar os projetos contratados e/ou aprovar novos projetos.

4.3 - O valor total seréa distribuido entre as linhas de pesquisa, em conformidade com a tabela a
sequir:

Linha de Descrigao Valor R$
pesquisa

1 R$ 212.500,00

Estudo Comparativo da Regulacdo de Medicamentos e de
Dispositivos Médicos adotados nos paises integrantes dos BRICS
(Brasil, Russia, India, China e Africa do Sul).
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R$ 212.500,00

Estudo de Procedimentos Metodoldgicos sobre a mensuragdo de
Custos e Beneficios aplicados em Andlises de Impacto Regulatério
(AIR).

R$ 212.500,00

Percepcéao, entendimento e uso de diferentes modelos de rotulagem
nutricional frontal pelos consumidores brasileiros.

R$ 212.500,00

Percepcao, compreensdo e uso da Tabela de Fenilalanina em
Alimentos da ANVISA.

R$ 212.500,00

Critérios para Realizacao de Estudo de Estabilidade em Materiais de
Uso em Saude.

R$ 212.500,00

Forma farmacéutica suspenséao oral: atributos criticos da qualidade,
farmaco, férmula e producao que impactam na biodisponibilidade e
qualidade.

R$ 212.500,00

Métodos estatisticos para determinagao da comparabilidade in vitro
de medicamentos inalatérios orais.

R$ 212.500,00

Estudos sobre riscos de transmissao de doencas através do sangue,
tecidos, células e 6rgéos.

R$ 212.500,00

10

Estudos para diagnostico, monitoramento e avaliacao de servicos de
hemoterapia e bancos de tecidos e células.

R$ 212.500,00

11

Ocorréncia de eventos adversos na prestacdo de servigos de
embelezamento, estética e tatuagem.

R$ 212.500,00

12

Perfil sanitario das embarcacdes mistas que utilizam as hidrovias da
Bacia Amazoénica.

R$ 212.500,00

13

Revisédo de dados técnico-cientificos para atualizagao e inclusao de
novas espécies vegetais no registro simplificado de fitoterapicos.

R$ 100.000,00

14

Revisdo de dados técnico-cientificos para elaboracido de lista de
indicagbes  terapéuticas para medicamentos dinamizados
notificados.

R$ 100.000,00

15

Revisdo Bibliografica de Insumos Farmaceuticos Ativos,
pertencentes a RENAME, cuja toxicidade e eficacia sao
consideravelmente afetadas por alteragdes polimorficas.

R$ 100.000,00

TOTAL

R$ 2.850.000,00
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4.3.1 — Os recursos nao utilizados em uma linha de pesquisa poderdo ser transferidos pela
Diretoria Executiva do CNPq para outra, consultada a ANVISA.

4.3.2 — O proponente podera apresentar um Unico projeto, e para apenas uma das linhas.

4.3.3 — A Diretoria Executiva do CNPq podera, em eventual identificacdo de recursos adicionais
para a Chamada, decidir por ajustar os valores das linhas de pesquisa.

5 — Itens Financiaveis

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

5.2 — Custeio:
a) material de consumo;

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

c) despesas acessoérias de importagao; e

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

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 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 execugao do projeto.

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 seréao
incorporados, desde sua aquisicdo, ao patriménio da Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de
Inovacgéo (ICT) a qual o coordenador ou pesquisador beneficiado estiver vinculado.

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

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

5.4 — Bolsas
5.4.1 — Serao concedidas bolsas nas seguintes modalidades :
A) Fomento Tecnoldgico e Extensao Inovadora:

a.1) Iniciagao Tecnoldgica e Industrial - ITI (categorias A e B);

a.2) Desenvolvimento Tecnologico Industrial - DTI (categorias A, B e C);
a.3) Extensao no Pais - EXP (categorias A, B e C); e

a.4) Apoio Técnico em Extensao no Pais - ATP (categorias A e B).

5.4.2 — A implementagdo das bolsas devera ser realizada dentro dos prazos e critérios estipulados
para cada uma dessas modalidades, que estao indicadas no sitio eletrénico do CNPq.

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 utilizagao estaria em desacordo com a finalidade das bolsas do CNPq.
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5.4.5 — Cabera ao coordenador fazer as indicagdes dos bolsistas tdo logo seja assinado o Termo
de Aceitacéo.

5.4.6 - E possivel a transformagédo de bolsas levando em consideragdo as caracteristicas do
projeto e modalidades previstas nesta chamada.

5.4.7 - A transformacao de bolsas sera analisada pelo CNPq com base nos seguintes critérios:
a) o objeto da acao, do projeto ou pesquisa nao poderao ser alterados;

b) justificativa apresentada por meio do Formulario de Indicacdo de Bolsista na Plataforma
Integrada Carlos Chagas;

¢) manutencao do valor total aprovado para bolsas no projeto; e
d) limitagéao a vigéncia final do projeto.
5.5 — Sédo vedadas despesas com:

a) certificados, ornamentagédo, coquetel, alimentagdo, shows ou manifestacdes artisticas de
qualquer natureza;

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

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

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

e) obras civis (ressalvadas as obras com instalacbes e adaptacdes necessarias ao adequado

funcionamento de equipamentos, as quais dever&o ser justificadas no orcamento detalhado da
proposta), entendidas como de contrapartida obrigatéria da instituicdo de execugao do projeto;

f) aquisicdo de veiculos automotores, locacdo 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 instituicbes publicas (federal, estadual e
municipal);

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

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 pelos atos praticados.

5.6 — Para contratagao ou aquisicao de bens e servigos deverao ser observadas as normas do
CNPq de PRESTACAO DE CONTAS.

5.7 — O CNPq nao responde 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 submissdo das propostas ao CNPq sera até as 23h59 (vinte e trés
horas e cinquenta e nove minutos), horério de Brasilia, da data descrita no CRONOGRAMA, nao
sendo aceitas propostas submetidas apés este horario.

6.2.1 — Recomenda-se o envio das propostas com antecedéncia, uma vez que o CNPq nao se
responsabilizara por aquelas ndo recebidas em decorréncia de eventuais problemas técnicos e de
congestionamentos.
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6.2.2 — Caso a proposta seja enviada fora do prazo de submissdo, ela ndo sera aceita pelo
sistema eletrénico, razdo pela qual nao havera possibilidade da proposta ser acolhida, analisada e
julgada.

6.3 — Esclarecimentos e informagbes adicionais acerca desta Chamada podem ser obtidos pelo
endereco eletronico atendimento@cnpqg.br ou pelo telefone (61) 3211-4000.

6.3.1 — O atendimento encerra-se impreterivelmente as 18h30 (horario de Brasilia), em dias uteis,
e esse fato ndo sera aceito como justificativa para envio posterior a data limite.

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

6.4 — Todas as instituicbes de pesquisa envolvidas com o projeto, sejam nacionais ou
internacionais, deverdo estar cadastradas previamente no Diretério de Instituicdes do CNPq, sob
pena de impedir a sua inser¢ao na proposta.

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

)
) Dados do proponente;

) Institui¢oes participantes;

) Area do conhecimento predominante e areas do conhecimento correlatas;
) Orgamento detalhado;

g) Relevancia e impacto do projeto para o desenvolvimento cientifico, tecnol6égico ou de inovagéao.
h) o projeto de pesquisa devera estar, necessariamente, em portugués.

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

6.5.2 — E obrigatério que os membros da equipe tenham seus curriculos cadastrados na
Plataforma Lattes. Essa exigéncia ndo se aplica a pesquisadores estrangeiros residentes fora do
Brasil.

6.5.3 — A equipe técnica podera ser constituida por pesquisadores, alunos e técnicos. 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 devem ser mantidas
sob a guarda do Coordenador do projeto.

6.6 — As propostas deverdao incluir um projeto de pesquisa (arquivo anexo) contendo
obrigatoriamente as seguintes informagdes:

a) Identificacao da proposta;

b) Dados do proponente;

C) Institui¢cdes participantes;

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

e) Orcamento detalhado;

f) Dados gerais do projeto, incluindo titulo, palavras-chave, resumo e objetivo geral;

9) Relevancia e impacto do projeto para o desenvolvimento cientifico, tecnolégico ou de
inovacao;

h) Informagdes dos membros da equipe;

i) Objetivos especificos;

) Metodologia;

K) Etapas de execucgéo da proposta com respectivo cronograma de atividades;

) Produtos esperados como resultado do projeto de pesquisa, com previsdo de cronograma

de entrega anual;
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m) Disponibilidade efetiva de infraestrutura e de apoio técnico para o desenvolvimento do
projeto;

6.6.1 — O arquivo deve ser gerado em formato pdf e anexado ao Formulario de Propostas online,
limitando-se a 1Mb (um megabyte).

6.6.2 — Caso seja necessario utilizar figuras, graficos, fotos e/ou outros, para esclarecer a
argumentacao da proposta, estes ndo devem comprometer a capacidade do arquivo, pois as
propostas que excederem o limite de 1Mb n&o serao recebidas pelo guiché eletrénico do CNPq.

6.7 — ApGs o envio, sera gerado um recibo eletrénico de protocolo da proposta submetida, o qual
servira como comprovante da transmissao.

6.8 — Sera aceita uma Unica proposta por proponente.

6.9 — 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.

6.10 — Constatado o envio de propostas idénticas por proponentes diferentes sera instaurado um
procedimento apuratorio €, ao final, uma ou ambas as propostas poderao ser eliminadas.

7 — Julgamento

7.1. Nesta fase serdo julgadas apenas as propostas que atenderam a todos os critérios de
elegibilidade indicados no item 3.

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

7.2.1.1 — Esta etapa consistird na analise quanto ao mérito e relevancia da proposta a ser
realizada por especialistas indicados pelo CNPq.

7.2.1.2 — Os Consultores ad hoc deverdao se manifestar sobre os tépicos contidos no "Formulario
de Parecer ad hoc", que contemplara o disposto nos itens 6.5 e 7.3 desta Chamada.

7.2.2 — Etapa Il — Classificacao pelo Comité de Mérito Técnico-Cientifico

7.2.2.1 — A composicao e as atribuicbes do Comité de Mérito Técnico-Cientifico seguirdo as
disposi¢des contidas em normas especificas do CNPq que tratam da matéria.

7.2.2.2 — Todas as propostas que atenderem aos critérios de elegibilidade serdo classificadas pelo
Comité de Mérito Técnico-Cientifico, seguindo os critérios de julgamento dispostos nesta
Chamada.

7.2.2.3 — A pontuacgao final de cada projeto sera aferida conforme estabelecido no item 7.3.

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

7.2.2.5 — ApGs a analise de mérito e relevancia de cada proposta, o Comité devera recomendar:
a) aprovacao; ou
b) ndo aprovacgao.

7.2.2.6 — O parecer do Comité de Mérito Técnico-Cientifico sera registrado em Planilha de
Julgamento, contendo a relagdo das propostas recomendadas e ndao recomendadas, com as
respectivas pontuacoes finais, assim como outras informagdes e recomendagdes pertinentes.

7.2.2.7 — Para cada proposta recomendada, o Comité de Mérito Técnico-Cientifico devera sugerir
o valor a ser financiado pelo CNPq.

7.2.2.8 — Durante a classificagéo das propostas pelo Comité de Mérito Técnico-Cientifico, o Gestor
da Chamada e a Area Técnico-cientifica responsavel acompanhardo as atividades e poderdo
recomendar ajustes e corregées necessarios, como a possibilidade que se refaga ou modifique
pareceres de recomendacao e a Planilha de Julgamento.
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7.2.2.9 — A Planilha de Julgamento sera assinada pelos membros do Comité.
7.2.3 — Etapa lll — Analise pela Area Técnico-Cientifica do CNPq

7.2.3.1 — Esta etapa consiste na supervisdo da classificagdo pelo Comité de Mérito Técnico-
Cientifico.

7.2.3.2 — A Area Técnico-cientifica devera analisar os pareceres elaborados pelo Comité de Mérito
Técnico-Cientifico e a Planilha de Julgamento, apresentando os subsidios para etapa de Decisao
pelo Presidente do CNPq.

7.2.3.3 — A Area Técnico-cientifica podera indicar itens orgamentarios, informagdes incorretas ou
inveridicas, inconsisténcias técnicas, falhas de julgamento, elementos a serem inseridos,
modificados ou excluidos, que poderdao ou nao inviabilizar a aprovagao da proposta.

7.2.3.4 — |dentificadas falhas, auséncias, inconsisténcias e/ou equivocos, devera a Area Técnico-
cientifica tomar as providéncias necessdrias para sanar os problemas, podendo determinar a
elaboragédo de novo parecer, a complementagcéo do parecer anterior e a retificagdo da Planilha de
Julgamento.

7.2.4 — Etapa IV — Classificacao pelo Comité de Relevancia em Regulacao e Vigilancia
Sanitaria
7.2.4.1 — Esta etapa, a ser realizada pelo Comité de Relevancia em Regulagédo e Vigilancia

Sanitaria, consiste na analise e classificacao das propostas que forem recomendadas pelo Comité
de Mérito Técnico-Cientifico.

7.241 — O Comité de Relevancia em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria sera composto,
paritariamente, por dois representantes da ANVISA e do CNPq.

7.2.4.2 — As propostas serdao pontuadas pelo Comité de Relevancia em Regulagdo e Vigilancia
Sanitéria de acordo com o item 7.3.2 da Chamada. A avaliacdo pelo Comité de Relevancia em
Regulagdo e Vigilancia Sanitaria ndo exclui propostas, uma vez que todas as propostas
submetidas a esta etapa de avaliagdo ja tiveram o mérito técnico-cientifico reconhecido na
avaliacao pelo Comité de Mérito Técnico-Cientifico.

7.2.4.3 — Nesta Etapa, o Comité de Relevancia em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria podera
promover ajustes orgcamentarios dentre as propostas Recomendadas pelo Comité de Mérito
Técnico-Cientifico.

7.2.4.4 — O parecer do Comité de dentro dos critérios estabelecidos, sera registrado em Planilha
eletrbnica, contendo a relagcao das propostas julgadas com as respectivas pontuacdes, em ordem
decrescente, assim como outras informacdes e recomendacdes julgadas pertinentes.

7.2.4.5 — E vedado a qualquer membro Relevancia em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria sobre as
propostas, do Comité de Relevancia Social:

a) Julgar processos em que haja conflito de interesses;
b) Divulgar, antes do anuncio oficial do CNPq, os resultados de qualquer julgamento.
7.2.5 — Etapa IV - Decisao do julgamento pelo Presidente do CNPq

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

7.2.5.2 — Na decisdao do Presidente do CNPq deverdo ser determinadas quais as propostas a
serem aprovadas e 0s respectivos valores a serem financiados dentro dos limites orcamentarios
desta Chamada.

7.3 — Critérios do Julgamento
7.3.1 — Comité de Mérito Técnico-Cientifico

7.3.1.1 -Os critérios para classificacdo das propostas quanto ao mérito técnico-cientifico e sua
adequacao orgcamentaria sao:
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A Mérito, originalidade e relevancia do projeto para o 2
desenvolvimento cientifico, tecnolégico e de inovacao do 0aio0
Pais na érea de Vigilancia Sanitéria.
Metodologia 1 0a1o0

Cc Experiéncia prévia do Coordenador na area do projeto de 2
pesquisa, considerando sua produgcdo cientifica ou 0aio0
tecnologica relevante, nos ultimos cinco anos.

D Coeréncia e adequagao entre a capacitagao e a experiéncia 1
da equipe do projeto aos objetivos, atividades e metas 0aio0
propostos

E Adequacao do orgamento aos objetivos, atividades e metas 1 0a10
propostas

F Adequacao do cronograma de entrega dos produtos 1,5 0a10
esperados como resultado do projeto

G Atendimento do projeto de pesquisa aos objetivos e 1,5 0a10
resultados esperados em cada linha de pesquisa. (critério

eliminatério)

7.3.1.2 — Para estipulagdo das notas poderao ser utilizadas até duas casas decimais.

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

7.3.1.4 — Em caso de empate, o Comité de Mérito Técnico-Cientifico devera analisar as propostas
empatadas e definir a sua ordem de classificacao, apresentando de forma motivada as razées e
fundamentos.

7.3.1.4.1 — O Comité de Mérito Técnico-Cientifico devera considerar para desempate, os seguintes
critérios de julgamento: A e D, reespectivamente.

7.3.2 - Comité de Relevancia em Regulacao e Vigilancia Sanitaria

7.3.2.1- Sao os seguintes os critérios para classificagdo das propostas quanto a Relevancia em
regulacao e Vigilancia Sanitaria:

Critérios de Avaliacao Nota Peso

A | Contribuicdo da proposta para o uso do conhecimento e sua| 0a 10 2
aplicagao para as atividades regulatérias da ANVISA.

B | Adequacao da metodologia proposta 0a10 1

Aderéncia & linha de pesquisa. 0a10 2
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7.3.2.2 — Para estipulacao das notas poderao ser utilizadas até duas casas decimais.

7.3.2.3 — A pontuacdo final de cada projeto sera aferida pela média ponderada das notas
atribuidas para cada item.

7.3.2.4 — As propostas serdo recomendadas em ordem decrescente de pontuacao.

7.3.2.5 — Sera considerado como critério de desempate nesta etapa a pontuacao obtida no critério
“A” estabelecido no Iltem 7.3.2.1 desta Chamada.

7.3.3 — CLASSIFICACAO FINAL

7.3.3.1 — A classificagao final das propostas sera definida com base na média aritmética simples
resultante das notas finais atribuidas pelos Comités de Mérito Técnico-Cientifico e Relevancia em
regulacéo e Vigilancia Sanitaria.

7.3.3.2 — As propostas serdo recomendadas em ordem decrescente de pontuacgao.

7.3.3.3 — Sera considerado como critério de desempate nesta etapa a maior pontuagéo obtida no
julgamento pelo Comité de Relevancia em regulacao e Vigilancia Sanitaria.

8 — Resultado Preliminar do Julgamento

8.1 — A relagao de todas as propostas julgadas, aprovadas e ndo aprovadas, sera divulgada nas
paginas eletrénicas do CNPq e da ANVISA, disponiveis na Internet nos enderecos www.cnpg.br e
portal.anvisa.gov.br e publicada, por extrato, no Diario Oficial da Uniao, conforme
CRONOGRAMA.

8.2 — Todos os proponentes da presente Chamada terdo acesso ao parecer sobre sua proposta,
preservada a identificagdo dos pareceristas.

9 — Recursos Administrativos

9.1 — Recurso Administrativo do Resultado Provisério da Verificagcao dos Critérios de Elegibilidade

9.1.1 - Caso o proponente tenha justificativa para contestar o resultado dos critérios de
elegibilidade, poderd apresentar recurso em formulario eletrénico especifico, disponivel na
Plataforma Carlos Chagas (http://carloschagas.cnpqg.br), no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir
da divulgagao do "Resultado provisério da verificagcdo dos critérios de elegibilidade" na pagina do
CNPq.

9.1.2 — O recurso sera analisado pela Area Técnico-cientifica do CNPq, que verificara se os
argumentos apresentados sdo procedentes ou nao e emitira decisao.

9.1.3 — Tendo em vista que os critérios de elegibilidade s&o objetivos e concisos, a decisdo da
Area Técnico-cientifica serd definitiva e a chamada seguiré seu fluxo procedimental.

9.1.4 — O Resultado final da verificagdo dos critérios de elegibilidade sera divulgado nas paginas
eletrbnicas do CNPg e da ANVISA, disponiveis na Internet nos enderegcos www.cnpg.br e
portal.anvisa.gov.br, e publicada, por extrato, no Diario Oficial da Uniao.

9.2 — Recurso Administrativo do Resultado Preliminar do Julgamento

9.2.1 — Caso o proponente tenha justificativa para contestar o resultado preliminar do julgamento,
podera apresentar recurso em formulario eletrdnico especifico, disponivel na Plataforma Carlos
Chagas (http://carloschagas.cnpg.br), no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir da publicacao do
resultado na pagina do CNPq e da disponibilizagdo dos pareceres na Plataforma Carlos Chagas,
conforme NORMAS RECURSAIS deste Conselho.

10 — Resultado Final do Julgamento pela DEX

10.1 - A DEX emitird decisao do julgamento com fundamento na Nota Técnica elaborada pela
area técnico-cientifica responsavel, acompanhada dos documentos que compéem o processo de
julgamento.

10.2 - O resultado final do julgamento pela DEX sera divulgado nas paginas eletrénicas do
CNPqg e da ANVISA, disponiveis na Internet nos enderecos www.cnpg.br e portal.anvisa.gov.br, e
publicada, por extrato, no Diario Oficial da Unidao, conforme CRONOGRAMA.
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11 — Execucao das Propostas Aprovadas

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

11.2 — A firmatura do TERMO DE ACEITACAO ficara subordinada a existéncia prévia de Acordo
de Cooperacao Técnica, celebrado entre a instituicdo de execucdo do projeto e o CNPq,
conforme disposto nas normas deste Conselho.

11.3 — As propostas a serem apoiadas pela presente Chamada deverao ter seu prazo maximo de
execugao estabelecido em 24 (vinte e quatro) meses.

11.3.1 — Excepcionalmente, o prazo de execugao dos projetos podera ser prorrogado, mediante
pedido fundamentado do proponente apresentando com antecendéncia minima de 30 dias para o
encerramento da vigéncia, que justifique a prorrogagao pleiteada, e aceito pelo CNPq.

11.3.1.1 — A prorrogacao da vigéncia do projeto devera observar necessariamente a corresponde
prorrogacao do instrumento de cooperacao (TED).

11.3.1.2 - Os pedidos de prorrogacdo apresentados fora do prazo serdo considerados
intempestivos e, de plano, rejeitados.

11.3.1.3 — Os pedidos de prorrogacdo deverao ser acompanhandos de plano de trabalho para o
periodo de prorrogacao e de relatério das atividades executadas até o momento.

11.4 — O proponente assume o compromisso de manter, durante a execucao do projeto, todas as
condigdes, apresentadas na submissdo da proposta, de qualificacdo, habilitagdo e idoneidade
necessarias ao perfeito cumprimento do seu objeto, preservando atualizados os seus dados
cadastrais nos registros competentes.

11.5 — A existéncia de qualquer inadimpléncia, por parte do proponente, com o CNPqg, com a
Administragdo Publica Federal, direta ou indireta, ou o registro do proponente como inadimplente
em quaisquer cadastros mantidos por 6érgaos da Administracdo Publica Federal, constituira fator
impeditivo para a contratagcdo do projeto, devendo o projeto ser cancelado posteriormente caso
verificado que o proponente deixou de declarar sua inadimpléncia.

11.6 — As informacbées geradas com a implementagdo das propostas selecionadas e
disponibilizadas na base de dados do CNPq serédo consideradas de acesso publico, observadas as
disposicoes abaixo:

11.6.1 — Os projetos submetidos a esta Chamada, bem como quaisquer relatérios técnicos
apresentados pelos pesquisadores e/ou bolsistas para o CNPq, que contenham informagdes sobre
os projetos em andamento, terdo acesso restrito até o ato decisorio referente a aprovagéao final
pelo CNPq. (Lei 12.527/2011 de 18 de novembro de 2011, art 72, §3°, e Decreto 7.724/2012 de 16
de maio de 2012, art 20).

11.6.2 — Aqueles pesquisadores cujos projetos submetidos ao CNPq, aprovados ou nao, e/ou seus
relatérios técnicos apresentados que possam gerar, no todo ou em parte, resultado potencialmente
objeto de Patente de Invencao, 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 submissdo do projeto e/ou do
envio do relatério técnico.

11.6.2.1 — As obrigagbes de sigilo e restricdo de acesso publico previstas na clausula anterior
subsistirao pelo prazo de 5 (cinco) anos a partir da solicitacao da restrigéo.

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

11.6.3 — As partes deverdao assegurar que cada um de seus empregados, funcionarios, agentes
publicos e subcontratadas, que tenham acesso as informacdes de acesso restrito, tenham
concordado em cumprir as obrigacdes de restricdo de acesso a informagao.
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11.6.4 — O CNPq disponibilizara, a seu critério, as informagdes primarias de todos o0s projetos, tais
como: titulo, resumo, objeto, proponente(s), instituicbes executoras e recursos aplicados pelo
6rgao.

11.7 — A concessao do apoio financeiro podera ser cancelada pela Diretoria Executiva do CNPq,
por ocorréncia, durante sua implementacao, de fato cuja gravidade justifique o cancelamento, sem
prejuizo de outras providéncias cabiveis em decisdo devidamente fundamentada.

11.8 — 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.

12 — Do Monitoramento e da Avaliacao

12.1 — Apds a contratacdo dos projetos, sera realizado o seminario “Marco Zero”, no qual
participardao membros do Comité de Mérito Técnico-Cientifico, membros Comité de Relevancia em
Regulagao e Vigilancia e os coordenadores dos projetos aprovados. Nesta oportunidade, seréo
discutidos os ajustes metodologicos recomendados durante o julgamento das propostas, além de
outros aspectos relacionados a execugao dos projetos.

12.2 - Durante a execugéo, o projeto sera acompanhado e avaliado, em todas as suas fases, de
acordo com o estabelecido no TERMO DE ACEITACAO.

12.2.1 — Qualquer alteragao relativa a execugao do projeto devera ser solicitada ao CNPq pelo
coordenador, acompanhada da devida justificativa, devendo tal alteragéo ser autorizada antes de
sua efetivagao e observadas as Resolugdes Normativas do CNPq que tratam do tema.

12.3 — Durante a execugao do projeto o CNPq poderda, a qualquer tempo e quantas vezes quiser,
promover visitas técnicas ou solicitar informagbes adicionais visando ao monitoramento e a
avaliagcdo do projeto.

12.3.1 — Caso seja detectado que o projeto ndo esteja sendo executado conforme o previsto, o
CNPq devera determinar diligéncias para o devido cumprimento e, caso nao atendidas, promover
0 encerramento do projeto.

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

12.5 — Durante a fase de execugao do projeto, toda e qualquer comunica¢cdo com o CNPq devera
ser feita por meio da Coordenagao do Programa de Pesquisa em Biociéncias: cobio@cnpqg.br.

12.6 — O Coordenador do Projeto devera encaminhar, anualmente, Relatério de Acompanhamento
da execucao do projeto de pesquisa, incluindo a relagdo dos Produtos obtidos conforme indicada
em sua proposta. O Relatério de Acompanhamento devera ser confeccionado conforme modelo
disponibilizado no Anexo Il desta Chamada, que sera objeto de avaliagdo parcial por consultores
ad hoc indicados pelo CNPq e disponibilizados para conhecimento da ANVISA.

12.7 — Os resultados parciais obtidos pelo projeto de pesquisa serdo acompanhados anualmente
de acordo com a previsdo de cronograma de entrega dos produtos esperados, apontados no
formulario de submissao. Os coordenadores dos projetos serdo convocados para participagcdo em
seminarios presenciais de avaliagdo e acompanhamento da execugao das pesquisas.

13 — Avaliacao Final/Prestacao de Contas

13.1 — O coordenador do projeto devera encaminhar a prestagéao de contas em Formulario online
especifico, no prazo de até 60 (sessenta) dias apds o término da vigéncia do projeto, em
conformidade com o TERMO DE ACEITACAO e demais normas do CNPq, sob pena de
ressarcimento dos valores despendidos pelo CNPq e demais penalidades previstas na legislacao
de regéncia.

13.1.1 — Todos os campos do formulario online de prestacdo de contas deverao ser devidamente
preenchidos.
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13.1.2 — A prestagdo de contas financeira devera ser apresentada juntamente com todos os
comprovantes de despesas, em conformidade com as normas de PRESTACAO DE CONTAS
disponiveis no endereco eletrdnico http:/www.cnpqg.br/web/quest/prestacao-de-contasi.

13.1.3 — Caso seja necessario ou exigido na Chamada, devera ser anexado um arquivo contendo
informacdes complementares ao relatorio técnico.

13.1.4 — O relatorio técnico devera ser confeccionado segundo o modelo disponivel no Anexo |
desta Chamada.

14 — Impugnacao da Chamada

14.1 — Decaira do direito de impugnar os termos desta Chamada o cidadao que nao o fizer até o
prazo disposto no CRONOGRAMA.

14.1.1 — Caso nao seja impugnada dentro do prazo, o proponente nao podera mais contrariar as
clausulas desta Chamada, concordando com todos os seus termos.

14.2 — A impugnagéo devera ser dirigida a Presidéncia do CNPq, por correspondéncia eletrénica,
para o endereco: presidencia@cnpq.br, seguindo as normas do processo administrativo federal.

15 — Publicacoes

15.1 — As publicagbes cientificas e qualquer outro meio de divulgagéo ou promogao de eventos ou
de projetos de pesquisa apoiados pela presente Chamada deverao citar, obrigatoriamente, o apoio
do CNPq e de outras entidades/érgaos financiadores.

15.1.1 — Nas publicagdes cientificas o0 CNPq devera ser citado exclusivamente como Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — CNPq. Alternativamente, no caso de
publicacdes em lingua inglesa o 6rgao devera ser citado como National Council for Scientific and
Technological Development — CNPq

15.2 — As agbes publicitarias atinentes a projetos realizados com recursos desta Chamada
deverao observar rigorosamente as disposigdes que regulam a matéria.

15.3 — A publicagéo dos artigos cientificos resultantes dos projetos apoiados devera ser realizada,
preferencialmente, em revistas de acesso aberto.

15.4 — 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 informacgdes e a reserva dos direitos, em cada caso, dar-se-do de acordo com
o estabelecido na Lei de Inovacao (Lei n® 10.973 de 02 de dezembro de 2004), regulamentada
pelo Decreto 5.563, de 11 de outubro de 2005, na Lei de Propriedade Industrial (Lei n® 9.279, de
14 de maio de 1996) e pelas normas internas do CNPq que regulam a matéria.

16 — Disposicoes Gerais

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

16.2 — A Coordenagdo responsavel pelo acompanhamento da presente Chamada é a
Coordenacgao do Programa de Pesquisa em Biociéncias - COBIO.

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

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

Brasilia, 21 de agosto de 2017.
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ANEXO |

RELATORIO TECNICO FINAL

1. Identificacao

Processo:

Chamada Publica:

Coordenador do Projeto:

CPF:

2. Projeto

Titulo:

Obijetivos:

Resultados Esperados:

3. Sumario Executivo (descricao do que foi realizado no projeto)

4. Metas e Resultados

» Informar as metas previstas e realizadas.

= Apresentar as justificativas no caso de ndo cumprimento das metas e dos
resultados frente ao projeto pactuado.
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5. Impacto do Projeto

» Descrever os achados do projeto para o avanco do estado da arte na area do
conhecimento estudado;

= Descrever os achados do projeto para a inovagao de produtos, processos ou
politicas publicas;

» Descrever os achados do projeto para difusao e transferéncia do conhecimento.

6. Dificuldades Enfrentadas

» Descreva as dificuldades, se houver, encontradas para desenvolvimento do
projeto.

7. Producoes cientificas, técnicas, artisticas ou culturais resultados do projeto

8. Divulgacao do Projeto




Qcnrq

Clentffico e Tecnolégico

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A

ANEXO Il

RELATORIO TECNICO PARCIAL

1. Identificacao

Processo:

Chamada Publica:

Coordenador do Projeto:

CPF:

2. Projeto

Titulo:

Obijetivos:

Resultados Esperados:

3. Sumario Executivo (descricdao do que foi realizado no periodo)

4. Metas e Resultados

» Informar as metas previstas e realizadas correspondente ao periodo do Relatério

= Apresentar as justificativas no caso de ndo cumprimento das metas e dos
resultados frente ao projeto pactuado.
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5. Impacto Parcial do Projeto

= Descrever os achados parciais do projeto para o avanco do estado da arte na area
do conhecimento estudado;

= Descrever os achados parciais do projeto para a inovagao de produtos, processos
ou politicas publicas;

= Descrever os achados parciais do projeto para difusao e transferéncia do
conhecimento.

6. Dificuldades Enfrentadas

= Descreva as dificuldades, se houver, encontradas para desenvolvimento do
projeto até o momento.

7. Producoées cientificas, técnicas, artisticas ou culturais resultados do projeto




