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SELEGAO PUBLICA DE PROPOSTAS PARA APOIO A PESQUISA CLIiNICA EM
TERAPIA CELULAR

O MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA — MCT, por intermédio
da Financiadora de Estudos e Projetos — FINEP, como Secretaria
Executiva do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico — FNDCT, responsavel pela implementagdo do FUNDO
SETORIAL DE SAUDE criado pela Lei n° 10.332, de 19.12.2001 e
regulamentado pelo Decreto n° 4.143, de 25.02.2002, estara
acolhendo propostas para apoio financeiro a projetos de PESQUISA
CLINICA EM TERAPIA CELULAR, na forma e condicdes
estabelecidas no presente edital.

1. OBJETIVO

Apoio a projetos de pesquisa clinica, relacionados ao desenvolvimento de procedimentos
terapéuticos inovadores em terapia celular, bem como o fortalecimento de grupos de pesquisa da area.

2. ELEGIBILIDADE DAS INSTITUIGOES PARTICIPANTES

Poderéao ser candidatas ao apoio financeiro: Universidades, outras Instituigdes de Ensino Superior e
Pesquisa e Instituicdes de Pesquisa sem fins lucrativos, que poderdo ser representadas respectivamente,
por Fundagdes de Apoio criadas para tal fim, ou por entidades sem fins lucrativos que, regimental ou
estatutariamente, tenham por objetivo a pesquisa, o ensino ou o desenvolvimento institucional, cientifico e
tecnoldgico.

Poderéo participar do projeto outras instituicdes, como co-executores e/ou intervenientes.
3. CARACTERISTICAS DA PROPOSTA

Aspectos Eticos:

O projeto deve conter uma se¢éo na qual se explicite como estdo sendo contemplados os aspectos
éticos nos termos das Portarias n° 196/96 e n° 251/97, do Conselho Nacional de Saude, por se tratar de
pesquisa clinica que envolve experimentagdo com seres humanos. Devem ser anexados: o parecer da
Comisséo de Etica das instituigbes envolvidas e do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP,
quando couber.

O projeto deve atender as exigéncias da Portaria n°® 911, de 12 de novembro de 1998 da
ANVISA/MS sobre autorizagdo para realizagao de Pesquisa Clinica com Farmacos, Medicamentos, Vacinas
e Testes Diagndsticos Novos. Deve ser anexada cépia da autorizagdo ou documento de comprovagéo caso
0 processo esteja em andamento.

Biosseguranga:
Conforme legislagdo em vigor, projetos que envolvam experimentos com organismos geneticamente

modificados, devem informar o niumero de registro e data da publicagdo do Certificado de Qualidade em
Biosseguranga (CQB).




4, RECURSOS FINANCEIROS A SEREM CONCEDIDOS

Os recursos disponiveis sao para o apoio financeiro ndo reembolsavel e totalizam o montante de
R$ 5.640.000,00 (cinco milhdes, seiscentos e quarenta mil reais), estando previsto o desembolso de
1.640.000,00 (um milhao seiscentos e quarenta mil reais) em 2003, R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de reais)
em 2004 e R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de reais) em 2005.

Os citados recursos serao liberados respeitando a disponibilidade orgamentaria da FINEP.
5. CONTRAPARTIDA DO PROPONENTE

De acordo com o Disposto na Lei de Diretrizes Orgamentarias — LDO, sera exigida a apresentacao
de contrapartida da instituicdo proponente nos convénios que vierem a ser firmados com instituicdes
vinculadas a Estados, Municipios e Distrito Federal, nos seguintes percentuais minimos, sobre o valor do
projeto:

e Municipios com até 25.000 habitantes 3%

e Municipios localizados nas areas da Agéncia de Desenvolvimento do
Nordeste - ADENE, da Agéncia de Desenvolvimento da Amazénia - ADA e no

Centro-Oeste 5%
e Demais Municipios 20%
e Distrito Federal 10%
o Estados localizados nas areas da ADENE, ADA e Centro—Oeste 10%
o Demais Estados 20%

No caso de instituices federais e instituicdes privadas (como € o caso das Fundagdes de Apoio as
Universidades) nao é exigida contrapartida.

6. OUTROS RECURSOS DESTINADOS AO PROJETO

Instituicbes executoras, co-executoras e outras, inclusive de carater privado, poderdo aportar ao
projeto recursos financeiros e/ou néo financeiros, desde que economicamente mensuraveis.

7. PRAZOS
Lancamento do Edital 01/09/2003
Disponibilizagdo do Formulario (FAP) 05/09/2003
Data final para a apresentacao de propostas 30/09/2003
Prazo para pré-qualificacao 10/10/2003
Divulgagao dos resultados da pré-qualificagéo Até 17/10/2003
Periodo de avaliagao de mérito 20/10/2003 a 22/10/2003
Divulgagao dos resultados A partir de 05/11/2003

O horario para envio da versao eletronica na data limite para apresentagdao das propostas é
até as 17h (horario de Brasilia).

7.1. PRAZO DE EXECUGAO DOS PROJETOS

Os projetos financiados deverao ser executados no prazo de até 36 (trinta e seis) meses, devendo
ser obrigatoriamente explicitadas na proposta as metas e resultados a serem alcangados no periodo
estabelecido, que sera considerado como Prazo de Execugao do projeto. Este prazo podera ser prorrogado
a critério exclusivo da FINEP.



8. ITENS APOIAVEIS

Serdo apoiadas despesas correntes e de capital compreendendo:

e Despesas Correntes: material de consumo, softwares, instalagdo, recuperagdo e
manuteng¢do de equipamentos; despesas acessorias com importagéo, servicos de terceiros
(pessoa fisica ou juridica), passagens e diarias.

e Despesas de Capital: equipamento, material permanente, material bibliografico, obras,
instalagbes civis e reformas em geral.

Além destes itens, o projeto podera prever a concessdo de bolsas do CNPq nas modalidades
Iniciagdo Cientifica (IC), Especialista Visitante (EV), Apoio Técnico (AT), Iniciagdo Tecnoldgica Industrial
(ITl) e Desenvolvimento Tecnolégico Industrial (DTI), segundo as regras e procedimentos definidos por
aquele Conselho.

9. ITENS NAO APOIAVEIS COM RECURSOS DO FNDCT

As despesas abaixo relacionadas ndo serdao apoiadas com recursos do FNDCT, mas poderao ser
objeto de contrapartida do proponente e/ou de aportes de recursos de terceiros:

e realizagdo de despesas a titulo de taxa de administragdo, de geréncia ou similar;

e pagamento, a qualquer titulo, a servidor ou empregado publico, integrante do quadro de pessoal de
6rgao ou entidade publica de administragido, direta ou indireta, por servigcos de consultoria ou
assessoria técnica;

o folha de pagamento de pessoal préprio dos participes do projeto e respectivos encargos; e

e pagamento de despesas gerais, tais como contas de luz, agua, telefone, correio e similares,
entendidas como despesas de contrapartida obrigatéria da instituicao.

10. PROCEDIMENTOS

10.1. APRESENTAGAO DAS PROPOSTAS

A proposta devera ser enviada a FINEP através da Internet, até a data limite estabelecida no item 7
deste Edital, por meio do Formulario de Apresentacédo de Propostas — FAP, disponivel na pagina da FINEP
na Internet (www.finep.gov.br), observando o horario de 17hs (horario de Brasilia) na data limite para envio
eletrdnico. O preenchimento devera ser realizado de acordo com as instrugdes contidas no Manual que
acompanha o Formulario.

Adicionalmente, é obrigatério o envio a FINEP de uma cépia do projeto em disquete e duas copias
impressas da proposta, assinadas pelos dirigentes das instituicbes envolvidas e pelo coordenador do
projeto, para comprovagédo dos compromissos estabelecidos.

Esta documentacéo podera ser entregue diretamente na FINEP/RJ, no enderego abaixo indicado,
ou remetida pelo correio, mediante registro postal ou equivalente, com comprovante da postagem até a data
limite para apresentagdo de proposta estabelecido no item 7 deste Edital, devendo constar no envelope a
seguinte identificagéo:

EDITAL MCT/FINEP/CT- SAUDE - 01/2003 — (sigla proponente)/(sigla executor)/(sigla projeto)
FINEP — Financiadora de Estudos e Projetos

Praia do Flamengo, 200, 13 ° andar

22210-030 — Rio de Janeiro — RJ

Apoés o prazo limite para apresentagdo das propostas, nenhuma outra sera recebida, assim como
nao serdo aceitos adendos ou esclarecimentos que nao forem explicita e formalmente solicitados pela
FINEP a todos os proponentes.


http://www.finep.gov.br)/

10.2. JULGAMENTO

O julgamento das propostas sera realizado em 02 etapas: Pré-qualificagdo e Avaliagao de Mérito. O

nao atendimento a quaisquer das exigéncias especificadas neste Edital implicara na desclassificagao
automatica da proposta.

10.2.1. PRE-QUALIFICAGAO

Esta etapa é eliminatéria e consistira no exame formal da proposta segundo os critérios abaixo,

cabendo a FINEP sua realizagao:

preenchimento completo do FAP/FNDCT;

encaminhamento da proposta na forma exigida (2 cdpias impressas + assinatura de todas as
instituicbes participantes + envio eletronico pela internet + disquete);

envio da proposta até a data limite estabelecida no item 7;
elegibilidade das instituicdes participantes, conforme item 2;
orcamento detalhado dos itens solicitados;

adequacao da proposta aos objetivos gerais do Edital; e
cumprimento das exigéncias éticas e legais explicitadas no item 3.

10.2.2. AVALIAGAO DE MERITO

Nessa etapa, de carater competitivo e classificatério, um grupo de consultores ad hoc, analisara o

mérito das propostas pré-qualificadas, de acordo com os critérios abaixo, passiveis de valoracdo em termos
de graus de atendimento, para avaliacdo de mérito e hierarquiza¢ao das propostas concorrentes.

CRITERIOS NOTAS |PESO

Clareza da definicao dos objetivos 1-5 3
Relevancia e mérito cientifico do projeto 1-5 3
Adequacgéo da metodologia 1-5 3
Fundamentagéao bibliografica 1-5 1
Qualificagao e competéncia da equipe responsavel pela execugéo do projeto 1-5 3
Viabilidade de realizagcao das metas fisicas no prazo de execugao

estabelecido na proposta 1-5 2
Adequacédo do orgamento proposto a implementagédo das metas fisicas 1-5 2
Adequacéo da infra-estrutura disponivel 1-5 1
Adequacéo da contrapartida destinada ao projeto 1-5 1
Resultados esperados 1-5 3
Identificagdo dos possiveis usuarios dos resultados 1-5 2

10.3. SELEGAO DAS PROPOSTAS

As recomendacdes do Comité de Consultores serdo submetidas a apreciagcado da Diretoria da FINEP

para decisao final quanto a proposta a ser apoiada.



10.4. CONTRATAGAO

Para a contratagcado dos projetos as instituigdes selecionadas deverdo comprovar perante a FINEP
sua situagao de regularidade, apresentando os documentos listados no art. 3° da IN-STN, de 15.01.1997, e
se for o caso a Lei Complementar 101, a saber:

e Certiddo Negativa de Débitos de Tributos e Contribuicées Federais;

o Certiddo Negativa quanto a Divida Ativa da Unido, expedida pela Procuradoria Geral da Fazenda
Nacional;

o Certificado de regularidade de situacdo perante o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo —
FGTS; e

e Certiddo Negativa de Débito — CND, ou certidao positiva com efeitos de negativa, junto ao INSS.

Os o6rgaos ou entidades da Administragdo Publica deverdo observar o que dispde o Decreto n°
3.788, de 11.04.2001, apresentando a FINEP o Certificado de Regularidade Previdenciaria — CRP que, se
for o caso, podera substituir a apresentacdo da CND.

Caso haja condicionante regimental ou estatutaria para a celebragcdo de convénios, devera ser
comprovado o cumprimento de tal condicionante.

10.5. ACOMPANHAMENTO E AVALIAGAO

O acompanhamento técnico e financeiro dos projetos apoiados sera feito de acordo com as
disposigbes da Instrucdo Normativa da Secretaria do Tesouro Nacional n° 01/97, podendo ser
complementado com visitas de acompanhamento, reunides técnicas ou outros mecanismos de avaliagéo a
critério da FINEP.

11. DISPOSIGOES GERAIS

A. Propriedade Intelectual: as questdes referentes a propriedade intelectual seréo
regulamentadas pelo convénio. Todos os resultados, conhecimentos e informagdes gerados na
execucao do Projeto serdo tratados como confidenciais pelas partes envolvidas, ficando ao
arbitrio dos participes a celebracdo de acordo especifico para regulamentar as condi¢coes de
confidencialidade durante e apos a vigéncia do convénio a ser celebrado.

B. Impugnacgdo do Edital: as decisbdes proferidas pela Diretoria da FINEP s&o terminativas nao
cabendo recurso administrativo.

C. Revogacao ou Anulagdo do Edital: a qualquer tempo, o presente Edital podera ser revogado
ou anulado, no todo ou em parte, por motivo de interesse publico ou exigéncia legal, sem que
isso implique direito a indenizagc&o ou reclamacgéao de qualquer natureza.

D. A FINEP reserva-se o direito de resolver os casos omissos e as situagdes nado previstas no
presente Edital.

12. CONCEITOS

e Pesquisa clinica - ensaio clinico em seres humanos de acordo com os requerimentos legais e
éticos.
e Terapia celular - restauragéo de fungdo de um 6rgéo ou tecido, através do transplante de novas

células para substituicdo de células perdidas por uma doencga especifica de qualquer natureza,
ou substituicdo de células que nao funcionam adequadamente devido a um defeito genético.

e Contrapartida - recursos financeiros e nao—financeiros (bens, servigos, etc), economicamente
mensuraveis, aportados exclusivamente pelo proponente.

e Outros recursos destinados ao projeto - aportes financeiros e nao financeiros (bens, servicos,
etc) desde que mensuraveis economicamente, como os valores e condigdes especiais
preestabelecidas para alocagdo de recursos pelos participantes que figurarao como
intervenientes/co—financiadores e/ou executores e/ou co — executores. (excluir esse item se nao
houver)



e Proponente — é a instituicdo que propbe a celebracdo de convénio. Instituicido publica ou
particular que se dirige ao titular do Ministério, 6rgédo ou entidade responsavel pelo programa,
mediante a apresentagao de Plano de Trabalho.

¢ Interveniente — 6rgao da administragdo publica direta, autarquica ou fundacional, empresa
publica ou sociedade de economia mista, de qualquer esfera de governo, ou organizagédo
particular que participa do convénio para manifestar consentimento ou assumir obrigagdes em
nome proprio. (excluir esse item se ndo houver)

¢ Interveniente co-financiador — empresa ou consoércio de empresas beneficiarias dos resultados
da exploragédo alcangados no projeto, desde que aportem recursos financeiros ao mesmo.
(excluir esse item se n&o houver)

o Executor — 6rgdo da administracdo publica federal direta, autarquica ou fundacional, empresa
publica ou sociedade de economia mista, de qualquer esfera de governo, ou organizagcao
particular, responsavel direta pela execu¢ao do objeto do convénio.

e Co-executor — instituicdo sem fins lucrativos, de direito publico ou privado, que se qualificam
como beneficiarias dos recursos financeiros concedidos e participam diretamente da execugao
técnica da proposta. (excluir esse item se nao houver)

13. CONSIDERAGOES FINAIS

Esclarecimentos acerca do conteudo deste Edital poderdo ser obtidos através do Servigo de
Atendimento ao Cliente FINEP — SEAC — Tel.: (21) 2555-0555.

Rio de Janeiro, 01 de setembro de 2003.

Presidente da Financiadora de Estudos e Projetos
FINEP
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