FAQ - Chamada CNPq/MS-SCTIE-Decit N2 30/2025 - Pesquisas Estratégicas
em Terapias Avancadas e Terapias Baseadas em Acidos Nucleicos

1. Qual é o objetivo da chamada?

Apoiar projetos de pesquisa e de capacitacdo voltados para o avanco cientifico, tecnoldgico e da
inovacdo no Sistema Unico de Saude (SUS), com foco no desenvolvimento de insumos e produtos
de terapias avancadas e de terapias baseadas em &acidos nucleicos. Os projetos contratados
deverdo produzir pesquisas alinhadas as necessidades de salde da populacdo brasileira,
contribuindo para o desenvolvimento de terapias avancadas e de terapias baseadas em acidos
nucleicos envolvendo conceitos inovadores e com prioridade para tecnologias nacionais. Esta
Chamada é uma acdo realizada no escopo do Programa Nacional de Gendmica e Saude Publica de
Precisdo — Genomas Brasil, portanto esta alinhada as finalidades elencadas na Portaria GM/MS N2
6.581, de 29 de janeiro de 2025 e suas modificacdes.

2. Que tipo de projetos sdo elegiveis?

Estudos ndo clinicos, ensaios clinicos (fases I, Il e Ill), bem como o desenvolvimento ou
aprimoramento de produtos de terapia avancada e de terapias baseadas em dcidos
nucleicos.

3. O que sdo considerados produtos de terapia avangada (PTA)?

Conforme Resolucdo RDC N2 505/2021 da Anvisa, os produtos de terapia avancada (PTA)
sdo uma categoria especial de medicamentos novos que compreende o produto de terapia
celular avancada, o produto de engenharia tecidual e o produto de terapia génica.

4. O que é um produto de terapia celular avangada?

Produto biolégico constituido por células humanas ou seus derivados ndo quimicamente
definidos, que possui a finalidade de obter propriedades terapéuticas, preventivas ou de
diagndstico, por meio de seu modo de acdo principal de natureza metabdlica,
farmacoldgica e/ou imunoldgica, para uso autdlogo ou alogénico em humanos, sendo que
(a) tenha sido submetido a manipulacdo extensa; e/ou (b) desempenhe no receptor fungdo
distinta da desempenhada no doador.

5. O que é um produto de engenharia tecidual?

Produto biolégico constituido por células humanas organizadas em tecidos ou érgdos que
apresenta propriedades que permitam regenerar, reconstituir ou substituir um tecido ou
orgdo humano, na presenca ou ndo de suporte estrutural constituido por material
biolégico ou biocompativel, sendo que (a) tenha sido submetido a manipulacdo extensa;
e/ou (b) desempenhe no receptor funcdo distinta da desempenhada no doador.



6. O que é um produto de terapia génica?

Produto bioldgico cujo componente ativo contenha ou consista em acido nucleico
recombinante, podendo ter o objetivo de regular, reparar, substituir, adicionar ou deletar
uma sequéncia genética e/ou modificar a expressdo de um gene, com vistas a resultado
terapéutico, preventivo ou de diagnodstico.

7. 0O que sdo terapias baseadas em acidos nucleicos e terapias baseadas em
oligonucleotideos antisenso?

Ao contrdrio das pequenas moléculas ou das terapias baseadas em proteinas, as terapias
com acidos nucleicos podem ser aplicadas como alvo de genes especificos ou RNA
mensageiro (mMRNA), permitindo a modulacdo precisa da expressado e funcdo génica. No
escopo das doencas genéticas humanas, destacam-se as terapias de oligonucleotideos
antisenso que demonstraram um avanco significativo em contextos clinicos, oferecendo
vias promissoras para o tratamento de diversas doencas, a exemplo do medicamento
nusinersena incorporado pelo SUS.

8. Que tipo de projetos sdo elegiveis/enquadrados?

Propostas de pesquisa que objetivam: contribuir com o desenvolvimento nacional de
vetores usados na producdo de PTA; aperfeicoar, expandir ou escalonar PTA; desenvolver
terapias de oligonucleotideos antisenso; e capacitacdes em PTA. Espera-se que as
propostas também incluam estratégias de traducdo do conhecimento e que sejam
executadas por equipes de pesquisa diversas, com inclusdo de pessoas com deficiéncia e
promocdo da equidade de género, étnico-racial e regional. Cabe salientar que existe um
eixo exclusivo para submissao de propostas para recém-doutores.

O escopo principal da chamada sdo terapias avancadas (terapia génica, celular e
engenharia de tecidos) e terapias baseadas em dacidos nucleicos. Conforme legislacdes da
Anvisa, as terapias baseadas em oligonucleotideos sintéticos e a base de RNA sintetizados
ndo sdo consideradas produtos de terapia génica, por isso foi criada a linha 3 do Eixo 1 na
Chamada CNPg/MS-SCTIE-Decit n2 30/2025. Essa linha menciona o desenvolvimento de
terapias baseadas em oligonucleotideos antisensos. Projetos de pesquisa envolvendo
essas tematicas sdo elegiveis e o alinhamento a linha tematica € um dos critérios de andlise
e julgamento quanto ao mérito técnico-cientifico da proposta (item 7.1.1 do Edital).

9. Quais tecnologias de terapias de acido nucleico sdo priorizadas neste Edital?

Esta chamada prioriza as terapias de oligonucleotideos antisenso. As propostas envolvendo vacinas
baseadas em dacidos nucleicos sdo priorizadas exclusivamente pela Chamada para Pesquisas
Inovadoras em Vacinas CNPg/Decit/SCTIE/MS Ne 31/2025
(http://memoria2.cnpg.br/web/guest/chamadas-

publicas?p p id=resultadosportlet WAR resultadoscnpgportlet INSTANCE 0ZaM&filtro=aberta
s&detalha=chamadaDivulgada&idDivulgacao=13305).

10. Por que foi proposta uma linha exclusiva para recém-doutores pesquisadores?
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O objetivo é estimular a insercdo e o fortalecimento de pesquisadores em inicio de carreira no
cenario cientifico nacional, contribuindo para a renovacgdo das equipes de pesquisa e a formacado
de novas liderancas na area da pesquisa em saude. Os recém-doutores trazem dinamismo e
criatividade para impulsionar o avanco do conhecimento cientifico e a busca de solucBes
destinadas a atender os desafios do SUS.

11. Projetos em niveis iniciais de maturidade tecnoldgica (TRL) sdo elegiveis?

Sim. A chamada admite projetos de qualquer nivel de maturidade tecnoldgica (TRL), desde que
apresentem fundamentacdo cientifica consistente, potencial de avanco tecnoldgico ao longo da
execucdo e alinhamento com os objetivos da chamada.

12. Como deve ser feita a submissdo da proposta e quais documentos sao obrigatérios?

As propostas devem ser submetidas exclusivamente pela Plataforma Integrada Carlos Chagas.
Além do preenchimento dos itens da PICC, as submissdes devem incluir as seguintes
documentagdes obrigatdrias cujos modelos estdo disponiveis no website da Chamada
(http://memoria2.cnpg.br/web/guest/chamadas-

publicas?p p id=resultadosportlet WAR resultadoscnpgportlet INSTANCE 0ZaM&filtro=aberta
s&detalha=chamadaDivulgada&idDivulgacao=13288):

i) Projeto de Pesquisa;

ii) Declaracdo de isencdo de conflito de interesse;

iii) Plano de Acdes Afirmativas;

iv) Declarac¢Ges individuais de todos os membros da equipe que se enquadram no

indicativo de pessoas negras, quilombolas, indigenas, trans e com deficiéncia que sdo
listados no item XV do Projeto de Pesquisa.

Cabe salientar que a auséncia de uma ou mais informacgBes obrigatérias sinalizadas na
documentacdo acima, podera prejudicar a andlise dos projetos. Assim, recomenda-se ndo deixar

|II

nenhum campo em branco e, caso o proponente o classifique como “ndo aplicavel”, deverd inserir
as justificativas necessarias. O envio dos arquivos listado acima é obrigatério e a auséncia de
qualquer um deles implicara no indeferimento da proposta. Os arquivos devem ser enviados em

PDF.

13. Ha exigéncias quanto a equidade e tradugado do conhecimento?

Sim. Os projetos devem promover equidade em salde, envolver equipes diversas (Portaria GM/MS
n? 5.801/2024), e incluir estratégias de traducdo e disseminacdo do conhecimento cientifico,
subsidiando politicas publicas. Caso ndo sejam compostos por equipes diversas, os projetos devem
buscar a contratacdo de equipes diversas e informar como pretendem cumprir esse objetivo no
Plano de AcBes Afirmativas (anexo obrigatério).

14. O que se espera quanto a tradugdo e disseminag¢do do conhecimento?
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Sdo esperadas estratégias estruturadas de traducdo, disseminacdo e comunicacdo do
conhecimento cientifico ao longo e ou ao final da execucdo do projeto, contemplando diferentes
publicos-alvo, como gestores do SUS, profissionais de saude, formuladores de politicas publicas e
a sociedade em geral. Recomenda-se que seja realizada, no minimo, uma acdo de Extensdo
Comunitdria por ano. A extensdo comunitdria € a comunicacdo que se estabelece entre
universidade e sociedade visando a producdo de conhecimentos e a interlocucdo das atividades
académicas de ensino e de pesquisa. E permitida a inclusdo de despesas para essas acdes no
projeto.

Essas estratégias devem esclarecer os beneficios esperados das terapias avancadas ou terapias
baseadas em &cidos nucleicos, utilizar linguagem acessivel e adequada aos publicos envolvidos, e
contribuir para o enfrentamento da desinformacdo em salde. Sempre que pertinente, recomenda-
se a articulagdo com instancias do SUS, instituicdes de ensino, canais institucionais e iniciativas de
divulgacdo cientifica.

15. Quem podera submeter propostas?

Poderd submeter propostas o(a) proponente que possua titulo de doutor, vinculo formal com a
instituicdo executora, curriculo Lattes atualizado e que ndo apresente inadimpléncia junto ao CNPq
ou a Administracdo Publica Federal.

16. E permitida a participacdo de instituicdes ou pesquisadores internacionais nos projetos?

Sim. A participacdo de instituicGes ou pesquisadores internacionais é permitida na forma de
colaboracdo cientifica, desde que a instituicdo executora seja nacional e atenda aos requisitos do
edital. Ndo é permitida a transferéncia direta de recursos financeiros para o exterior.

17. Quais os requisitos para as instituicdes executoras?

As instituicGes de execucdo dos projetos devem ser Instituicdes Cientificas, Tecnoldgicas e de
Inovacdo (ICTs), empresas publicas ou organizagdes da sociedade civil sem fins lucrativos, desde
que cadastradas no Diretdrio de Instituicdes do CNPq.

18. Ha exigéncias regulatdrias especificas para os projetos apoiados?

Sim. Os projetos devem considerar, quando aplicavel, os requisitos regulatérios da Anvisa e demais
instancias competentes, especialmente nos casos de estudos ndo clinicos e ensaios clinicos,
demonstrando viabilidade regulatéria para o desenvolvimento e futura incorporagdo dos
resultados. Em relacdo a regulacdo de PTA pela Anvisa, recomendamos a leitura da Instrucdo
Normativa n° 270/2023 (Boas Praticas de Fabricacdo), da RDC n° 506/2021 (anuéncia de ensaio
clinico) e da RDC n°® 505/2021 (registro).

19. Como serd o julgamento das propostas?

O julgamento ocorrerd em duas etapas: a primeira referente a avaliagdo do mérito técnico-
cientifico e a segunda a avaliacdo da relevancia social das propostas.

20. Quem fard o julgamento das propostas?



O julgamento serd realizado por dois comités distintos: o Comité Julgador de Mérito Técnico-
Cientifico e o Comité Julgador de Relevancia Social.

21. Qual a composigdo do comité julgador de Mérito Técnico-cientifico?

O Comité Julgador de Mérito Técnico-Cientifico serd composto por especialistas de reconhecida
competéncia técnica e cientifica, selecionados pelo CNPg e pelo Decit/SCTIE/MS, observados os
principios de isencdo e imparcialidade.

22. Qual a composi¢do do comité julgador de Relevancia Social?

O Comité Julgador de Relevancia Social serd composto por representantes das dreas técnicas do
Ministério da Saude e especialistas de reconhecida competéncia técnica na tematica e em politicas
publicas, selecionados pelo Decit/SCTIE/MS, observados os principios de isenc¢do e imparcialidade.

23. Quais os impedimentos a participagdo nos comités?

Estdo impedidas de participar pessoas que possuam conflitos de interesse, tais como vinculos
pessoais, académicos, profissionais ou institucionais com proponentes, ou qualquer outra situacdo
gue comprometa a isencdo e a imparcialidade do julgamento.

24. Os avaliadores precisam apresentar declaragcdo de conflito de interesse?

Sim, todos os avaliadores deverdo apresentar declaragdo formal de auséncia de conflito de
interesse, estando sujeito as medidas administrativas cabiveis em caso de omissao ou identificacdo
posterior.

25. Quais critérios serdo avaliados pelo Comité Julgador de Mérito Técnico-Cientifico?

O Comité Julgador de Mérito Técnico-Cientifico avaliard as propostas com base nos critérios e
respectivos pesos definidos no item 7.1.1 do edital, considerando, entre outros aspectos:

e aoriginalidade, carater inovador e alinhamento a linha temaética estabelecida na chamada
publica;

e a qualidade técnico-cientifica e metodolégica, incluindo a clareza dos objetivos, a
consisténcia do desenho do estudo e a adequacdo dos métodos propostos;

e a viabilidade técnico-operacional, considerando cronograma, plano de trabalho,
orcamento e riscos associados a execucao;

e a qualificagdo, experiéncia e complementaridade da equipe de pesquisa, incluindo a
capacidade técnica do(a) coordenador(a);

e a adequagdo da infraestrutura institucional, incluindo instala¢Bes, equipamentos e
condicBes necessarias para a execucdo do projeto;



e acoeréncia entre os objetivos, as atividades propostas e os resultados esperados.

26. Quais critérios serdo avaliados pelo Comité Julgador de Relevancia Social?

O Comité Julgador de Relevancia Social avaliard as propostas com base nos critérios e respectivos
pesos definidos no item 7.1.2 do edital, considerando, entre outros aspectos:

e a aplicabilidade, relevancia e potencial impacto para o Sistema Unico de Satde (SUS),
incluindo a contribuicdo para a sustentabilidade do SUS;

e 2 contribui¢do para o fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS),
especialmente no que se refere ao desenvolvimento tecnolégico, a producdo nacional e a
soberania sanitaria;

e o grau de inovagdo e o nivel de maturidade tecnoldgica (TRL) da proposta, considerando
sua plausibilidade de avanco e aplicacdo futura;

e asustentabilidade e o potencial de incorporagdo dos resultados no SUS, incluindo aspectos
regulatodrios, produtivos e organizacionais;

e adiversidade, complementaridade e composicdo da equipe de pesquisa, em consonancia
com as diretrizes de equidade e inclusdo;

e a qualidade e a consisténcia do plano de tradugdo, disseminagdo e comunicacdo do
conhecimento, incluindo estratégias para subsidiar politicas publicas e enfrentar a
desinformacdo em saude.

27. Como ocorrera a classificagdo final?

A classificacdo final considerara os resultados das etapas de mérito técnico-cientifico e relevancia
social, respeitados os pesos estabelecidos para os critérios e a disponibilidade orcamentaria da
Chamada.

28. Uma proposta bem avaliada pode n3o ser financiada?

Sim. A aprovacdo técnica e a boa pontuacdo nas etapas de julgamento ndo garantem, por si s6, o
financiamento, que estd condicionado a classificacdo final das propostas e a disponibilidade
orcamentaria da chamada.

29. Como sera realizado o monitoramento e o acompanhamento dos projetos apoiados?

O monitoramento e o acompanhamento dos projetos serdo realizados pelo CNPq e pelo Ministério
da Saude, conforme as regras estabelecidas no edital, podendo incluir a analise de relatérios
técnicos e financeiros, a realizacdo de reunides de acompanhamento, visitas técnicas e outras
acles necessarias a avaliacgdo do andamento e dos resultados do projeto.



30. A participagdo nos semindrios promovidos pelo CNPg e/ou pelo Ministério da Saude é
obrigatdria? E necessdria a previsdo de recursos para passagens e didrias?

Sim. Quando convocados, os(as) coordenadores(as) ou representantes indicados(as) dos projetos
apoiados deverdo participar dos semindrios, oficinas ou reunides técnicas promovidos pelo CNPq
e/ou pelo Ministério da Saude, por se tratar de atividades vinculadas ao acompanhamento e a
avaliacdo dos projetos.

E obrigatério que as propostas prevejam, em seu orcamento, recursos para custear passagens e

didrias necessarias para participacdo de até 3 encontros de monitoramento em Brasilia. Caso o

projeto ndo contemple tais despesas em seu orcamento aprovado, o(a) pesquisador(a) responsavel
devera arcar com os custos correspondentes.

31. Aauséncia em seminarios ou atividades de acompanhamento pode gerar implicagbes para
o projeto?

A auséncia injustificada em atividades de acompanhamento, quando convocadas, podera ser
considerada descumprimento de obrigacGes dispostas na chamada publica, podendo acarretar
implicacdes administrativas, conforme as normas do CNPq e o disposto no edital.

32. FAQ possui carater normativo?

Ndo. Este FAQ tem cardter exclusivamente orientador. Em caso de divergéncia de interpretacdo,
prevalecera sempre o texto integral da Chamada Publica CNPg/MS-SCTIE-Decit n® 30/2025.

33. Como solicitar esclarecimentos adicionais?

Eventuais duvidas deverdo ser encaminhadas exclusivamente pelos canais oficiais do CNPg: e-mail:
atendimento@cnpgq.br; Telefone: (61) 3211-4000 (até 18h30 de dias Uteis).
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