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Chamamento Publico SEPEF/MCTI - N° 02/2021 — Prospeccéo
de projetos de Ensaios Clinicos de Fases | e Il de vacinas
contra COVID-19 desenvolvidas no Brasil. - RETIFICADO

O SECRETARIO DE PESQUISA E FORMAGAO CIENTIFICA do MINISTERIO DA
CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACOES - MCTI, conforme atribuices que lhe confere o
Art. 18 do Anexo | do Decreto N° 10.463, de 14 de agosto de 2020, com fundamento
no art. 22 da Portaria MCTIC N° 7.252, de 30 de dezembro de 2019, torna publica a
abertura de Chamamento Publico para selecdo de propostas de projetos de ensaios
clinicos de fases | e Il de vacinas contra COVID-19 cujo Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA) tenha sido desenvolvido por: a- Pesquisadores brasileiros, em ICTs nacionais;
e/ou b- Parceria internacional com transferéncia de tecnologia para ICTs nacionais.

1 — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

1.1 - Fica aberto, do dia 23 de setembro ao dia 5 de novembro de 2021, o prazo para
as inscricbes para o Chamamento Publico visando a selecdo de projetos de ensaios
clinicos de fases | e Il de vacinas contra COVID-19 cujo Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA) tenha sido desenvolvido por: a- Pesquisadores brasileiros, em ICTs nacionais; e/
ou b- Parceria internacional com transferéncia de tecnologia para ICTs nacionais, a fim de
obterem apoio financeiro pelo Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (FNDCT) e parceiros, mediante descentralizacdo de recursos ao
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ).

1.2 — Objeto do Chamamento: selecionar propostas de projetos de ensaios clinicos
de fases | e Il de vacinas contra COVID-19 cujo Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) tenha
sido desenvolvido por: a- Pesquisadores brasileiros, em ICTs nacionais; e / ou b-
Parceria internacional com transferéncia de tecnologia para ICTs nacionais.

1.3 — S&o objetivos deste chamamento:

a) identificar projetos de ensaios clinicos de fases | e Il que possuam capacidade de
aceitacdo regulatoria para inicio do desenvolvimento clinico, conforme regras vigentes da
CEP/ CONEP e ANVISA;

b) classificar os projetos de ensaios clinicos de fases | e Il apresentados e que se
enguadrem nos critérios pré-determinados neste Chamamento Publico como “qualificados”
ou “ndo qualificados” para eventual financiamento.

1.4 — Os ensaios clinicos deverdo conter vacinas contra COVID-19, doenca causada pelo
SARS-CoV-2, cujo Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) tenha sido desenvolvido por
pesquisadores brasileiros, em ICTs nacionais ou que seja fruto de parceria internacional
com transferéncia de tecnologia para ICTs nacionais.

1.4.1 - Para fins deste Chamamento considera-se IFA qualquer substancia introduzida na
formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua
como ingrediente ativo.
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2 — CRONOGRAMA

FASES DATA

Langamento do Chamamento na pagina do MCTI na internet 23/09/2021
Prazo para impugnagédo do Chamamento 03/10/2021
Data limite para solicitacdo de esclarecimentos 13/10/2021
Divulgacao dos esclarecimentos na pagina do MCTI na internet 18/10/2021
Data limite para submisséo das propostas 05/11/2021
Analise e Julgamento 17/11/2021
Divulgagao do resultado preliminar do Chamamento na pagina do MCTI. 19/11/2021
Prazo final para interposicao de recurso administrativo 03/12/2021
Divulgacdo do Resultado Final na pagina do MCTI na internet 13/12/2021

3 — CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE/ DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO

3.1 — Os critérios de elegibilidade indicados abaixo sdo obrigatérios e a auséncia de
gualquer um deles resultara na desclassificacdo da proposta.

3.2 — Quanto ao Proponente:
3.2.1 - O responsavel pela apresentacdo da proposta deverd, obrigatoriamente:

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

b) possuir o titulo de Doutor ou livre docéncia;
Cc) ser obrigatoriamente coordenador do projeto;

d) ter vinculo formal com a instituicdo de execucdo do projeto, que deverda ser uma
Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacéo (ICT), conforme definido no inciso V do
Caput do art. 2 da Lei 10.973, de 2004,

3.2.1.1 — Vinculo formal é entendido como toda e qualquer forma de vinculacdo existente
entre o proponente, pessoa fisica, e a instituicdo de execucdo do projeto.

3.2.1.1.1 - O vinculo do responsavel pela apresentacdo da proposta com a instituicdo de
execucao do projeto deve estar explicito no curriculo Lattes do proponente.

3.2.1.1.2 — Na inexisténcia de vinculo empregaticio ou funcional, o vinculo devera estar
caracterizado por meio de documento expedido por autoridade competente da instituicéo,
que comprove haver concordancia entre o proponente e a instituicdo de execucao do
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projeto para o desenvolvimento da atividade de pesquisa. Nesse caso, a
declaracdo/documento devera ser anexado ao FORMULARIO DE PROPOSTA (ANEXO).

3.2.2 — O proponente devera declarar para os devidos fins de direito que ndo possui
qualquer inadimpléncia com a Administragdo Publica Federal, direta ou indireta, sob pena
de desclassificacdo da proposta.

3.2.2.1 — A referida declaracéo sera realizada na forma prevista no FORMULARIO DE
PROPOSTA (ANEXO).

3.2.2.2 — Caso constatada, a qualquer tempo, a falsidade da declaracédo, a proposta sera
desclassificada, ou caso ja tenha sido selecionada e contratada, proceder-se & a rescisao
contratual, sem prejuizo da apuracao das penalidades cabiveis.

3.3 = Quanto a Instituicdo de Execucédo do Projeto:

3.3.1 — A instituicio de execucdo do projeto devera ser uma Instituicdo Cientifica,
Tecnoldgica e de Inovacédo (ICT) cadastrada no Diretorio de Instituices do CNPq.

3.3.1.1 — Entende-se por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao (ICT): 6rgdo ou
entidade da administracdo publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado
sem fins lucrativos legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais,
que inclua em sua missao institucional ou em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa
basica ou aplicada de carater cientifico ou tecnoldgico ou o desenvolvimento de novos
produtos, servigcos ou processos.

3.3.2 — A instituicdo de execucdo do projeto € aquela com a qual o proponente deve
apresentar vinculo no momento da apresentagcédo da proposta.

3.3.2.1 — E vedada a substituicéo do vinculo do proponente com a instituicdo de execucdo
apos a apresentacao da proposta de projeto.

3.4 — Quanto a Proposta

3.4.1 — As propostas deverdao ser apresentadas na forma que dispde o ANEXO -
FORMULARIO DE PROPOSTA, observadas as recomendacdes constantes no item 5.4
deste Edital.

3.4.2 — A proposta de projeto de ensaio clinico fase | e Il enviada devera possuir
comprovante de protocolizagdo on-line do Dossié de Submissdo Continua de
Desenvolvimento Clinico de vacina Covid-19 (segundo a RDC N° 534, de 23 de
agosto de 2021) no Sistema de Peticionamento Eletronico no site da ANVISA. -
RETIFICADO

343 - Nos casos em que o IFA (Insumo Farmacéutico Ativo) da vacina
em desenvolvimento seja resultado de parceria internacional, € obrigatoria a apresentacao
do Acordo de Transferéncia de Tecnologia assinado durante a submissao da proposta.

4 — RECURSOS FINANCEIROS

4.1 — Trata-se de um Chamamento Publico que selecionard e julgard as propostas
como “qualificadas” ou “ndo qualificadas” a receber eventual financiamento pelo
FNDCT e parceiros, consoante previsto no item 1.1 deste Edital.
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4.2 — As propostas qualificadas poderdo ser contratadas, via encomenda, pelo Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico — CNPq.

4.2.1 — Nos termos do disposto no art. 22 da Portaria MCTIC N° 7.252, de 30 de dezembro
de 2019, considera-se encomenda o instrumento destinado a acfes especificas de
execucao de politicas publicas, tendo como requisitos a criticidade e/ou especificidade do
tema, a singularidade da instituicdo ou a existéncia de competéncia restrita, podendo ter,
entre outras caracteristicas, a vinculacdo a prioridades de programas de governo e/ou
programas estratégicos da area de ciéncia, tecnologia e inovagdo ou a urgéncia no seu
desenvolvimento.

4.2.2 - Eventual contratacao futura serd operacionalizada diretamente pelo CNPq, por isso
nao faz parte deste edital as condices de contratacdo dos projetos selecionados.

4.3 — Cada proposta devera ter orcamento maximo estipulado no valor de até R$ 30
milhdes, para a categoria a (pesquisadores brasileiros, em ICTs nacionais), e de até R$ 20
milhdes para a categoria b (parceria internacional com transferéncia de tecnologia para
ICTs nacionais).

5 — SUBMISSAO DA PROPOSTA

5.1 — As propostas deverdo ser encaminhadas ao MCTI exclusivamente via Internet
utiizando-se o FORMULARIO DE PROPOSTA online disponivel em
https://formularios.mctic.gov.br/index.php/373786.

5.2 — As propostas poderao ser enviadas até 23h59 (vinte e trés horas e cinquenta e nove
minutos), horario de Brasilia, do dia 5 de novembro de 2021, data final de
submissao prevista no Cronograma (item 2 deste Edital).

5.2.1 — Em caso de indisponibilidade do sistema, serdo aceitas propostas encaminhadas
no formato pdf., via e-mail para o endereco chamamento.vacinas@mctic.gov.br.

5.3 — Em caso de duavidas a respeito do presente Chamamento, esclarecimentos e
informacdes adicionais poderdo ser solicitados a SEPEF/ MCTI pelo endereco eletrdnico
chamamento.vacinas@mctic.gov.br.

5.3.1 - E de responsabilidade do proponente entrar em contato com a SEPEF/ MCTI para
solicitar informagdes ou esclarecimentos em até 10 dias corridos antes da data limite de
submissao de propostas descrita no Cronograma (item 2 deste Edital), de forma que haja
tempo habil para seu atendimento e divulgagao.

5.3.2 — Todas as respostas as solicitagcbes de informacdes serdo tornadas publicas na
pagina do MCTI na internet (www.gov.br/mcti/chamamentovacinas) em até 5 dias corridos
antes da data limite de submissdo de propostas descrita no Cronograma (item 2 deste
Edital).

5.4 — O FORMULARIO DE PROPOSTA (ANEXO) devera ser preenchido conforme as
seguintes orientagdes:

5.4.1 — Todos os itens do formulario devem ser necessariamente preenchidos, sob pena
de desclassificacéo da proposta.
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5.4.2 — Deveréo ser cadastrados previamente ao ato de submissao da proposta:

a) no Curriculo Lattes: proponente e pesquisadores do projeto detentores de Cadastro de
Pessoa Fisica (CPF); e

b) no Curriculo Lattes ou no identificador ORCID (Open Researcher and Contributor ID):
proponente e pesquisadores do projeto ndo detentores de Cadastro de Pessoa Fisica
(CPF).

c) no Diretério de Instituicdes do CNPqQ: todas as instituicdes de pesquisa envolvidas com
0 projeto, sejam nacionais ou internacionais

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

5.4.4 — Somente deverdo ser indicados como pesquisadores participantes do projeto
aqueles que tenham prestado anuéncias formais escritas, as quais deverao ser anexadas
ao FORMULARIO DE PROPOSTA.

5.4.4.1 — Nao é necessaria anuéncia formal escrita de alunos, técnicos e colaboradores.

5.4.4.2 — O coordenador do projeto podera ser responsabilizado civil e penalmente pela
indicacdo falsa de membros da equipe.

5.4.5 — Os documentos anexados ao Formulario de Proposta deverdo ser gerados em
formato PDF OCR, limitando-se a 5Mb (cinco megabytes) cada.

5.4.6 — Caso necessario, devera ser requerida, de forma fundamentada, a necessidade de
sigilo e restricdo de acesso publico as informagdes apresentadas em resposta aos itens
especificados durante a submissdo do FORMULARIO DE PROPOSTA.

5.5 — Ap0s a submissao da proposta, sera enviado um e-mail de confirmacdo que servira
de comprovante de transmisséao.

5.6 — Sera aceita uma Unica proposta por proponente.

5.6.1 — Na hipotese de envio de mais de uma proposta pelo mesmo proponente,
respeitando-se o0 prazo limite estipulado para submisséo das propostas, sera considerada
para analise somente a Ultima proposta recebida.

5.6.2 — Constatado o envio de propostas idénticas, apresentadas por diferentes
proponentes, ambas seréo desclassificadas pelo Comisséo Julgadora.

6 — JULGAMENTO

6.1 — A selecao das propostas submetidas ao MCTI em atendimento a este Chamamento
sera realizada por intermédio de analises e avaliacbes técnicas. Para tanto, serao
estabelecidas as seguintes etapas de andlise e julgamento.

6.2 — Critérios do Julgamento
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6.2.1 — Os critérios de mérito técnico-cientifico, relevancia e adequacdo orgcamentaria a
serem adotados pela Comissao Julgadora durante a etapa de analise e julgamento das
propostas séo:

Critérios de analise e julgamento

A Mérito e abrangéncia da proposta no contexto da estratégia
nacional de CT&l e enfrentamento da COVID-19, incluindo
sua contribuicdo para o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico nacional;

2 0alo0

B Estagio de desenvolvimento tecnolégico da proposta (pré-

clinico concluido ou em andamento, testes de desafio, etc.); 2 0all

C Adequacdo da metodologia aos objetivos do projeto e a

viabilidade técnica de execugéo. 1 0alo

D Capacidade Cientifica Instalada: levard em consideragédo a
infraestrutura disponivel da instituicAo executora e as
qualificagbes do coordenador, da equipe e das instituicdes
parceiras para a execucao do projeto.

2 0al0

E Adequacdo do Cronograma de Execucdo Fisica e
Financeiro: levara em consideracdo a coeréncia e 0
planejamento do conjunto de atividades e do orcamento em
relagdo as metas de curto, médio e longo prazo.

2 0al0

F Potencial de aplicabilidade ao Sistema de Saude brasileiro e
contribuicdo para o desenvolvimento do Complexo 3 0alo
Econdmico-Industrial da Saude brasileiro.

H Demonstracdo de capacidade de producédo local do IFA e

produto acabado pelo parceiro. 3 0a10

6.2.2 — Para estipulacédo das notas poderao ser utilizadas até duas casas decimais.
6.2.3 — A nota final sera dada pela soma das notas individuais de cada critério.

6.2.4 — Serédo consideradas “qualificadas” as propostas que alcangarem nota final igual ou
superior a 75.

6.3 — Da Comisséao Julgadora

N . .. N

6.3.1 — A analise quanto a completude das informacfes solicitadas, a adequacéo
orcamentéria, ao mérito e a relevancia das propostas serd realizada pela Comissao
Julgadora, formado por especialistas e representantes institucionais indicados pelo MCTI.

6.3.2 — A composi¢éo do Comissédo Julgadora sera a determinada na Portaria N° 5.079, de
13 de agosto de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) N° 154, Secéo 2,
Pagina 6, em 16 de agosto de 2021.

6.3.3 — E vedado a qualquer membro da Comiss&o:
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a) ser coordenador ou participar de equipe de proposta submetida;

b) julgar propostas em que esteja participando da equipe do projeto seu conjuge,
companheiro ou parente, consanguineo ou afim, em linha reta ou colateral, até o terceiro
grau;

c) julgar propostas em que esteja litigando judicial ou administrativamente com qualquer
membro da equipe do projeto ou seus respectivos conjuges ou companheiros;

d) julgar propostas em que haja qualquer outro conflito de interesse,;

e) fazer cdpia de processos;

f) discriminar areas ou linhas de pensamento;

g) divulgar, antes do anuncio oficial do MCTI, os resultados de qualquer julgamento; e/ ou
h) emitir parecer em recurso contra decisao sua.

6.4 - Etapas do Julgamento

6.4.1 - Etapa | — Andlise Preliminar

6.4.1.1 — As propostas serdo avaliadas pela Comissao julgadora quanto aos critérios de
elegibilidade (condicdes de participacdo) previstos neste Chamamento, cuja inobservancia
ensejara a desclassificacao das propostas.

6.4.2 — Etapa Il — Andlise e Julgamento

6.4.2.1 — As propostas que atenderem aos critérios de elegibilidade serdo analisadas pela
Comissdo Julgadora quanto ao mérito técnico-cientifico, relevancia e adequacao
orcamentaria segundo os critérios de julgamento arrolados no item 6.2.1 deste Edital.

6.4.2.2 — Para subsidiar a analise das propostas, a Comissao Julgadora podera ser
assessorada por consultores “ad hoc”, que observardo os mesmos critérios estabelecidos
no item 6.2.1 deste Edital.

6.4.2.3 — Todas as propostas avaliadas serdo objeto de parecer de mérito
consubstanciado, contendo a fundamentacdo que justifica a pontuacédo atribuida e a
classificagdo da proposta em “qualificada” ou “nao qualificada”.

6.4.2.4 — Concluida a anélise das propostas submetidas, a Comissédo Julgadora registrara
em Ata a relagéo de todas as notas finais, a classificagdo das propostas em “qualificadas”
ou “ndo qualificadas” e outras informacgdes e recomendacdes julgadas pertinentes.

6.4.2.4.1 — A Ata sera assinada pelos membros da Comisséo Julgadora.

6.5 - Decisao Preliminar da Comissao Julgadora

6.5.1 — A Comisséo Julgadora tornara publica sua decisdo na data descrita no cronograma
(item 2 deste Edital).
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6.5.1.1 — Na decisdo constardao as propostas classificadas como “qualificadas” e as
propostas “ndo qualificadas”.

6.5.1.2 — A deciséao sera divulgada na pagina eletrénica do MCTI, disponivel na Internet no
endereco www.gov.br/mcti/chamamentovacinas.

6.5.2 — Os proponentes serdo cientificados da deciséo sobre sua proposta, mediante envio
da decisdo de desclassificacao, qualificacdo ou ndo qualificacdo, juntamente com parecer
que a fundamentou, documentos que serdo encaminhados ao endereco eletronico
informado pelo coordenador do projeto, com confirmacdo de recebimento e mediante a
publicacéo do resultado no sitio eletrbnico do MCTI
WwWw.goVv.br/mcti/chamamentovacinas).

7 — RECURSO ADMINISTRATIVO DA DECISAO PRELIMINAR

7.1 — Da decisdo da Comissédo Julgadora cabera recurso a ser interposto no prazo de 10
(dez) dias uteis partir da publicacdo do resultado preliminar na pagina do MCTI
(www.gov.br/mcti/chamamentovacinas), conforme previsto no cronograma (item 2 deste
Edital).

7.1.1 — O recurso sera protocolado eletronicamente, por meio de formulério especifico,
disponivel no endereco eletrbnico (www.gov.br/mcti/chamamentovacinas), dirigido a
Comissdo Julgadora, que podera reconsiderar sua decisdo, no prazo de 5 dias Uteis ou,
nesse mesmo prazo, fazé-lo subir, devidamente instruido, ao Secretario de Pesquisa e
Formacado Cientifica do MCTI para decisdo final, em igual prazo, contado da data de
recebimento do recurso.

8 — DIVULGACAO DO RESULTADO FINAL

8.1 — O Secretério de Pesquisa e Formacao Cientifica do MCTI divulgara em até 10 dias
corridos apés o término do prazo de interposicdo de recurso a decisdo final do
Chamamento na pagina eletrbnica do MCTI, disponivel na Internet no endereco
www.gov.br/mcti/chamamentovacinas.

8.2 — O Secretario de Pesquisa e Formacao Cientifica do MCTI sera responsavel pela
homologacéo do resultado.

9 — CONTRATACAO DAS PROPOSTAS QUALIFICADAS

9.1 — A propostas classificadas como “qualificadas” neste Chamamento poderao ser objeto
de eventual contratacdo na modalidade encomenda.

9.1.1 — A encomenda de que trata o item 9.1 é aquela definida no item 4.2.1.

9.2 — A eventual contratacdo de propostas classificadas como “qualificadas” observara o
limite de recursos disponiveis.
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9.3 — A liberacao de recursos para as propostas eventualmente contratadas sera realizada
apenas: (i) mediante apresentacdo do Comunicado Especial (CE), documento de carater
autorizador, emitido pela Anvisa, apos analise e aprova¢cdo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) submetido e, adicionalmente, (i) da autorizacdo do
Sistema CEP/CONEP.

10 — IMPUGNACAO DO CHAMAMENTO

10.1 — Decaira do direito de impugnar os termos deste Chamamento o cidaddo que nao o
fizer até o prazo disposto no cronograma (item 2 deste Edital).

10.1.1 - Caso nao tenha impugnado tempestivamente o Chamamento, 0 proponente se
vincula a todos os seus termos, decaindo o direito de contestar as suas disposi¢des.

10.2 — A impugnacéo devera ser dirigida a Secretaria de Pesquisa e Formacao Cientifica
do MCTI, por correspondéncia eletrbénica, para o] endereco
chamamento.vacinas@mctic.gov.br.

10.2.1 — A impugnacdo ao Chamamento ndo suspendera nem interrompera oS prazos
estabelecidos no cronograma (item 2 deste Edital).

10.3 — Em caso de acolhimento da impugnacg&o que impligue em alteracdo de condicéo
essencial para a formulacdo da proposta, o edital de chamamento publico sera
republicado e os prazos serao reabertos.

11 — DISPOSICOES GERAIS

11.1 — O presente Edital tem validade de 3 meses, podendo ser prorrogado por igual
periodo, no interesse da Administracao.

11.2 — E de inteira responsabilidade dos(as) proponentes(as) acompanhar a publicacio de
todos os atos, decisbes e comunicados referentes a este Chamamento Publico na pagina
eletronica do MCTI, disponivel na Internet no enderego
www.gov.br/mcti/chamamentovacinas.

11.3 — Esta agéo néo exclui a possibilidade de langamento pelo MCTI e seus parceiros de
outras acdes abordando temas correlatos.

11.4 - Identificada a conveniéncia e a oportunidade e havendo disponibilidade de recursos
adicionais para este Chamamento, em qualquer fase, o MCTI ou futuras entidades
parceiras da chamada poderdo decidir por suplementar os projetos contratados e/ou
aprovar novos projetos.

11.5 — Para as propostas submetidas e os relatdrios técnicos apresentados no ambito
desse Chamamento que possam gerar, no todo ou em parte, resultado potencialmente
objeto de Patente de Invencédo, Modelo de Utilidade, Desenho Industrial, Programa de
Computador ou qualquer outra forma de registro de propriedade intelectual (Pl) e
semelhantes, torna-se compulsorio que os coordenadores se manifestem explicitamente
sobre o interesse na restricdo de acesso a informacdes, observando as determinacgdes
previstas na Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de Propriedade Industrial), na Lei n°
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10.973, de 2 de dezembro de 2004 (Lei de Inovagéo), na Lei n® 13.243, de 11 de janeiro
de 2016 (Novo Marco Legal de CT&l), no Decreto n° 9.283, de 7 de fevereiro de 2018, e
demais legislagbes pertinentes vigentes.

11.5.1 — As obrigacgfes de sigilo e restricAo de acesso publico previstas no subitem 11.5
subsistirdo por prazo determinado, conforme legislacéo vigente.

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

11.5.3 — As instituicdes envolvidas deverdo assegurar que seus empregados, funcionarios,
agentes publicos e subcontratadas que possuam acesso as informagdes consideradas de
acesso restrito tenham concordado em cumprir as obrigacdes de restricdo de acesso a
informacéo.

11.6 — E compulsério que as instituicbes beneficiarias de auxilio decorrente do presente
Chamamento contatem o MCTI, com vistas a consultd-lo sob a sua participacdo nos
direitos relativos a protecdo PI, licenciamento/transferéncia de tecnologia e exploragédo
comercial resultantes do auxilio ao projeto.

11.6.1 - Desta forma, o MCTI como fomentador da tecnologia manifestara,
expressamente, sobre a sua participacdo ou ndo nos direitos de Pl gerados, levando em
consideracao o atendimento ao interesse publico.

11.7 — O MCTI disponibilizara as informacgdes primarias de todos os ensaios, tais como:
titulo, resumo, objeto, proponente(s), instituicbes executoras e recursos aplicados pelo
orgao.

11.8 — E de exclusiva responsabilidade de cada proponente adotar todas as providéncias
gue envolvam permissdes e autorizacdes especiais, de carater ético ou legal, necessarias
a execucao do projeto.

11.9 — E obrigatério que a instituicido do proponente/coordenador da pesquisa seja
designada como Patrocinador ou que o proponente/coordenador pesquisa seja designado
como Pesquisador-Patrocinador nas submissdes do protocolo de pesquisa ao sistema
CEP/CONEP e do DDCM a ANVISA, nao devendo, em nenhuma hipotese, designar o
MCTI como Patrocinador da pesquisa.

11.10 — O presente Chamamento regula-se pelas normas deste Edital, pelos preceitos de
direito publico e demais normas internas do MCTI.

11.11 — A qualquer tempo, o presente Chamamento podera ser revogado ou anulado, no
todo ou em parte, por meio de decisdo devidamente fundamentada da Secretaria
Executiva do MCTI, sem que isso implique direito a indenizagcdo ou reclamacdo de
qualquer natureza.

11.12 - A Secretaria de Pesquisa e Formacdo Cientifica do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdes — SEPEF/MCTI reserva-se o direito de resolver os casos omissos
e as situacdes nao previstas no presente Chamamento.
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12 — DIVULGACAO DO PROJETO (EM CASO DE CONTRATACAOQ)

12.1 - Na divulgacdo de qualquer material impresso, televisivo, digital ou radiofonico
decorrente dos estudos e projetos do presente Chamamento Publico devera ser utilizada a
seguinte citagao: “a realizagao (desse projeto ou estudo) é resultado do financiamento do
Ministério da Ciéncia, Tecnologias e Inovacées — MCTI e do Governo Federal por meio do
FNDCT".

12.2 — Na divulgacdo dos projetos e estudos decorrentes do presente Chamamento
Publico devera ser utilizado os indicadores: #MCTI, #GOVERNODOBRASIL, @MCTI e
@GOVERNODOBRASIL.

12.3 — Na realizacdo de entrevistas ou lives que haja mencdo aos projetos ou estudos
decorrentes do presente Chamamento Publico sera informado que: “a realizagdo (desse
projeto ou estudo) é resultado do financiamento do Ministério da Ciéncia, Tecnologias e
Inovagbes — MCTI e do Governo Federal por meio do FNDCT”.

12.4 — Na realizagdo de entrevistas ou lives sera utilizado backdrop préprio fornecido pelo
MCTI.

12.5 — Nas embalagens de produtos decorrentes de projetos e estudos do presente
Chamamento Publico seré incluido as marcas do MCTI e do Governo Federal, conforme
manual de utilizacdo de marca disponivel no sitio eletrénico do MCTI.

12.6 — Em acordos, contratos ou qualquer instrumento juridico, realizados com terceiros
que versem sobre estudos e projetos decorrentes do presente Chamamento Publico serdo
mantidas as obrigacdes de divulgacdo de que a origem do financiamento € do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes — MCTI e do Governo Federal por meio do FNDCT.

Brasilia, 22 de outubro de 2021.
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Chamamento Publico SEPEF/MCTI - N° 02/2021 - Prospeccao de
projetos de Ensaios Clinicos de Fase | e Il de vacinas contra COVID-19
desenvolvidas no Brasil.

Identificar, para eventual financiamento subsequente, propostas de projetos de ensaios
clinicos fase | e Il de vacinas contra COVID-19, cujo Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)
tenha sido desenvolvido por:

a) Pesquisadores brasileiros, em ICTs nacionais;

b) Parceria internacional com transferéncia de tecnologia para ICTs nacionais.

Data de publicagcéo: 23/09/2021

Publico-alvo: Pesquisadores que atendam aos seguintes critérios:

1. Possuir o titulo de Doutor ou livre docéncia;

2. Ter seu curriculo cadastrado na Plataforma Lattes, atualizado até a data limite para
submissédo da proposta,;

3. Ser obrigatoriamente o coordenador do projeto proposto e;

4. Ter vinculo formal com a instituicdo de execucdo do projeto, que devera ser uma
Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao (ICT), conforme definido no inciso
V do Caput do art. 2 da Lei 10.973, de 2004.

Chamamento (www.gov.br/mcti/chamamentovacinas)

INSTRUCOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO:

|. O preenchimento deste formulario € OBRIGATORIO para todas as propostas

II. Os documentos anexados ao Formulario de Proposta deveréo ser gerados em formato
PDF OCR, limitando-se a 5Mb (cinco megabytes) cada.

ll. E obrigatério e de exclusiva responsabilidade do proponente/coordenador da pesquisa
destacar neste formulario os trechos em que ha necessidade de sigilo e restricdo de
acesso publico as informacbes prestadas, conforme disposto no subitem 5.4.6 do
Chamamento Publico. E obrigatdrio apresentar justificativa para o sigilo solicitado.

1 - INFORMACOES GERAIS DO PROJETO DE PESQUISA

1.1. TITULO DO PROJETO DE PESQUISA

1.2. VIGENCIA DO PROJETO (em meses)

1.3. INFORMACOES DO PROPONENTE/COORDENADOR DA PESQUISA
a) Nome Completo

b) e-mail

c¢) Celular

d) Telefone Institucional

e) Link do CV Lattes

%) #MCTInoCOMBATE 1
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1.4. INFORMACOES DA INSTITUICAO PROPONENTE DA PESQUISA
a) Nome da Instituicdo Do Proponente

b) Link da Instituicdo do proponente no Cadastro de Informacgdes Institucionais (CADI) do CNPq —
disponivel para consulta no link http://di.cnpg.br/di/cadi/consultalnst.do

¢) Na inexisténcia de vinculo empregaticio ou funcional, favor apresentar documento expedido por
autoridade competente da instituicdo, que comprove haver concordancia entre o proponente e a
instituicdo de execucao do projeto para o0 desenvolvimento da atividade de pesquisa. [LINK PARA
UPLOAD]

1.5. INFORMACOES SOBRE O IFA:

[ ]Foi desenvolvido em ICTs nacionais.

[ ] Foi desenvolvido em parceria internacional com transferéncia de tecnologia para ICTs
nacionais. Nesse caso, por favor, anexe o Acordo de Transferéncia de Tecnologia ASSINADO.
[LINK PARA UPLOAD]

1.5.1. INFORMACOESA GERAIS SOBRE O IFA E A ICT DESENVOLVEDORA DO IFA, OU
SOBRE A TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA, SE FOR O CASO.

1.6 SUMARIO DO ORCAMENTO SOLICITADO

CUSTEIO BOLSAS TOTAL
R$ 0,00 (0%) R$ 0,00 (0%) R$ 0,00 (100%)

1.7. RESUMO DO PROJETO

1.8. OBJETIVOS

a) Objetivo Geral

b) Objetivos Especificos

2- RESULTADOS PRE-CLINICOS

Projeto de pesquisa executado no ensaio pré-clinico, incluindo os resultados obtidos ou, na impossibilidade,
apresentacdo de justificativa acompanhada da publicacdo dos resultados pré-clinicos. [LINK PARA
UPLOAD]

* Deseja que as informacdes aqui prestadas sejam protegidas por sigilo?
() Sim

( ) Nao

Em caso afirmativo, justifique.

3 - PRODUTO INVESTIGACIONAL OBJETO DO ESTUDO

3.1. DESCRICAO DA PLATAFORMA TECNOLOGICA

* Deseja que as informacdes aqui prestadas sejam protegidas por sigilo?
() Sim

( ) Nao

Em caso afirmativo, justifique.

) #MCTInoCOMBATE
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3.2. DESCRICAO DO IFA E SEU PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO:

* Deseja que as informacdes aqui prestadas sejam protegidas por sigilo?
() Sim

( ) Néo

Em caso afirmativo, justifique.

3.2.1 ROTA TECNOLOGICA PARA PRODUGAO E RENDIMENTO OBSERVADO:

* Deseja que as informacdes aqui prestadas sejam protegidas por sigilo?
()Sim

( ) Néo

Em caso afirmativo, justifique.

3.3. DESCRICAO DO PRODUTO INVESTIGACIONAL E SEU MECANISMO DE ACAO

* Deseja que as informacdes aqui prestadas sejam protegidas por sigilo?
() Sim

( ) Nao

Em caso afirmativo, justifique.

3.4. FORMA DE APRESENTAGCAO FARMACEUTICA

* Deseja que as informacdes aqui prestadas sejam protegidas por sigilo?
() Sim

() Nao

Em caso afirmativo, justifique.

3.5. POSOLOGIA, VIA E PROCEDIMENTO DE ADMINISTRACAO

* Deseja que as informacdes aqui prestadas sejam protegidas por sigilo?
() Sim

() Nao

Em caso afirmativo, justifique.

3.6. ESTABELECIMENTO RESPONSAVEL PELA MANUFATURA DO LOTE PILOTO DO
PRODUTO INVESTIGACIONAL

Caso o0 produto investigacional seja composto por dois ou mais componentes, listar as
informacdes abaixo para cada um deles.

a) Nome do Estabelecimento
b) Logradouro Completo do Estabelecimento
¢) Responsavel Legal pelo Estabelecimento

d) Responsavel Técnico pelo Estabelecimento

3.7. INFORMACOES SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL (PI)

* Deseja que as informacdes aqui prestadas sejam protegidas por sigilo?
() Sim

( ) Nao

Em caso afirmativo, justifique.
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4 - PROTOCOLO DE PESQUISA CLINICA

4.1. POPULACAO DO ESTUDO, TAMANHO, CALCULO AMOSTRAL E GRUPOS
a) Género Bioldgico

b) Idade (minima e maxima)

¢) Tamanho Amostral Total do Estudo

d) Tipo de Amostragem do Estudo

e) Célculo Amostral do Estudo

f) Grupos e Intervencdes

Detalhar o tipo de grupo, a descricdo da intervencdo e o tamanho amostral

g) Desenho do Estudo

h) Tipo(s) de Desfecho(s) do Estudo

i) Centros De Pesquisa Clinica Envolvidos

[ ] unicéntrico

[ ] multicéntrico

Detalhar, para cada centro, 0 nome, logradouro completo, nome do responsavel e seu cargo/ funcao.

j) Alocacéo dos Participantes de Pesquisa

[ ] randomizado

[ ] ndo randomizado

Em caso de resposta positiva para alocagéo randomizada, DESCREVER:

k) Mascaramento/Cegamento

[ ] aberto (n&o cegado)

[ ] mono-cego

[ ] duplo-cego

[ ] triplo-cego

Em caso de resposta positiva para o0 mascaramento/cegamento informar qual(is) ator(es) sera(ao) cegado,
método de cegamento, bem como definir as situagfes nas quais o cegamento podera ser quebrado.

[) Controle

[ ] estudo ndo controlado

[ ] estudo controlado por placebo

[ ] estudo controlado por comparador

[ ] estudo controlado por placebo e comparador

4.2. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

a) Critérios de Incluséo
Descrever cada um dos critérios de incluséo e seu respectivo método/ instrumento e protocolo de aferi¢éo.

b) Critérios de Exclusao
Descrever cada um dos critérios de exclusé@o e seu respectivo método/ instrumento e protocolo de aferigdo.

4.3. SEGUIMENTO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA
a) Tempo Total de Seguimento dos Participantes de Pesquisa do Estudo

b) Descricdo de Como Sera Realizado o Seguimento dos Participantes de Pesquisa do Estudo

4.4. DESFECHOS CLINICOS

a) Desfechos Primérios
Para cada desfecho, detalhar: (a)desfecho e o método/instrumento de afericdo e 0s procedimentos para sua
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aplicacéo; (b) o tipo de desfecho, devendo discriminar se é um desfecho de seguranca, de eficacia ou de
tolerabilidade; e (c) o seguimento (follow-up) do desfecho, devendo descrever o tempo total de seguimento e
os periodos em que serao realizadas as aferic6es dos desfechos.

b) Desfechos Secundarios

Para cada desfecho, detalhar: (a)desfecho e o método/instrumento de afericdo e os procedimentos para sua
aplicacéo; (b) o tipo de desfecho, devendo discriminar se é um desfecho de seguranca, de eficacia ou de
tolerabilidade; e (c) o seguimento (follow-up) do desfecho, devendo descrever o tempo total de seguimento e
os periodos em que seréo realizadas as afericbes dos desfechos.

4.5. METODOS ESTATISTICOS

4.6. COLETA E MONITORAMENTO DOS DADOS

4.7. CAPACIDADE INSTALADA DA INSTITUICAO EXECUTORA DO ESTUDO

4.8. 0 PROJETO JA FOI SUBMETIDO A ANALISE PELO SISTEMA CEP/CONEP?

( ) SIM

( ) NAO.

Em caso afirmativo, favor anexar o documento comprobatério da submissdo. [LINK PARA
UPLOAD]

4.9. DOSSIE DE SUBMISSAO CONTINUA DE DESENVOLVIMENTO CLINICO DE VACINA
COVID-19 SUBMETIDO

Anexar o comprovante de protocolizagdo on-line do Dossié de Submisséo Continua de Desenvolvimento
Clinico de vacina COVID-19 no Sistema de Peticionamento Eletrénico no site da ANVISA.

[LINK PARA UPLOAD] Dossié de Submissao Continua de Desenvolvimento Clinico de vacina
COVID-19

5 - RESULTADOS ESPERADOS E IMPACTOS PARA O SISTEMA DE SAUDE BRASILEIRO

5.1. RESULTADOS ESPERADOS

Deverdo ser listados, de forma objetiva, clara e concisa, os resultados esperados do projeto de pesquisa.
Ressalta-se que os resultados esperados listados devem estar vinculados aos seus impactos no sistema de
salde e devem ser mensuraveis, realistas e capazes de serem realizados dentro do periodo de vigéncia
proposto para o projeto de pesquisa.

5.2. IMPACTOS PARA O SISTEMA DE SAUDE BRASILEIRO

Devera ser descrito ndo somente o impacto do produto investigacional objeto da pesquisa sob a 6Gtica da
atencdo a saude, mas também os seus impactos econdmicos para o sistema de saude.

6 - EQUIPE DE PESQUISA E INSTITUIQ@ES PARTICIPANTES
Deverao ser listados todos os membros da equipe executora (nacional e internacional), sua Instituicdo de
vinculo, sua funcdo no projeto e o link do CV Lattes/ ORCID.
Para os pesquisadores participantes do projeto, favor anexar o documento de anuéncia formal escrita.
[LINK PARA UPLOAD]
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7 — PARCEIROS PARA PRODUCAO DO IFA E PRODUTO ACABADO

7.1 POSSUI PARCERIAS ESTABELECIDAS PARA PRODUGCAO DO IFA E PRODUTO
ACABADO?

()SIM
() NAO
Caso possua, listar parceiros e instituicdes envolvidas.

* Deseja que as informacdes aqui prestadas sejam protegidas por sigilo?
() Sim

( ) Néo

Em caso afirmativo, justifique.

7.2 POSSUI RESULTADOS INICIAIS DE AVALIACAO DE VIABILIDADE DE PRODUCAO
INDUSTRIAL DO IFA (RENDIMENTO, ESCALONAMENTO, ETC)?

() SIM
() NAO
Caso possua, informe.

* Deseja que as informacdes aqui prestadas sejam protegidas por sigilo?
() Sim

( ) Néao

Em caso afirmativo, justifique.

7.3 FORAM DEFINIDAS AS PLANTAS PRODUTIVAS DOS PARCEIROS QUE SERAO
UTILIZADAS NO DESENVOLVIMENTO E PRODUCAO COMERCIAL DO IFA E PRODUTO
ACABADO OBJETO DESTE PROJETO?

() SIM
() NAO
Em caso afirmativo, relacione.

* Deseja que as informagdes aqui prestadas sejam protegidas por sigilo?
() Sim

( ) Néao

Em caso afirmativo, justifique.

8 - ORCAMENTO DETALHADO

Sera disponibilizado modelo para download e preenchimento.

Favor ndo realizar alterac6es de formatagcdo, em especial de layout da pagina.

A incluséo de linhas é permitida para acomodar varia¢des individuais no nimero de itens solicitados.
Apos o preenchimento salvar o arquivo em PDF e realizar seu upload. [LINK PARA UPLOAD]

A coluna “atividade relacionada da pesquisa e justificativa da sua necessidade e quantidade solicitada”
devera ser descrito: (a) em qual experimento o item solicitado sera empregado; (b) qual a sua funcado para
realizacdo do experimento; e (d) devera ser justificado a quantidade necessaria.

DESPESAS DE CUSTEIO
DESCRICAO | VALOR | QUANTIDADE | VALOR ATIVIDADE RELACIONADA DA
TOTAL | PESQUISA E JUSTIFICATIVA DA SUA
NECESSIDADE E QUANTIDADE
SOLICITADA

VALOR TOTAL DE CUSTEIO | R$
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DESPESAS DE BOLSA
DESCRICAO | VALOR | QUANTIDADE | VALOR ATIVIDADE RELACIONADA DA
TOTAL | PESQUISA E JUSTIFICATIVA DA SUA
NECESSIDADE E QUANTIDADE
SOLICITADA

VALOR TOTAL DE BOLSA R$
VALOR TOTAL DO PROJETO R$

9 - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

10 - DECLARACOES DE COMPROMETIMENTO DO PROPONENTE/COORDENADOR

As declaracdes sdo obrigatérias para a submisséo da proposta.
9.1. DECLARAQC)ES ETICAS

[ ] Declaro que somente iniciarei a execucao do projeto de pesquisa ap0os obter a autorizacdo de
aprovacao ética do protocolo de pesquisa, por meio de Parecer Consubstanciado emitido pelo
sistema CEP/CONEP, conforme preconizado pela legislacdo vigente.

[ ] Declaro que seguirei e cumprirei todas as diretrizes e normas regulamentares nacionais que
tangem sobre a pesquisa envolvendo seres humanos, adotando as melhores praticas, com vistas
a prezar sempre pela integridade e o bem-estar dos participantes da pesquisa.

[ ] Declaro que em caso de descumprimento de qualquer diretriz ou norma regulamentar nacional
que tange sobre a pesquisa envolvendo seres humanos, me responsabilizarei, conforme
preconizado pela legislacdo vigente.

[ ] Declaro que, no protocolo de pesquisa a ser submetido a apreciacao do sistema CEP/CONEP,
em nenhuma hip6tese o MCTI serd designado como Patrocinador do estudo, conforme
preconizado pelo item 11.9 deste Chamamento.

9.2. DECLARACOES SANITARIAS

[ ] Declaro que somente iniciarei a execugdo do projeto de pesquisa apdés emissdo do
Comunicado Especial (CE) emitido pela ANVISA anuindo o Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) submetido, conforme preconizado pela regulacdo vigente.

[ ] Declaro que o produto investigacional objeto desta pesquisa serd produzido por
estabelecimento regularizado perante a vigilancia sanitdria do Brasil e que a sua manufatura
seguira as normas de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) estipuladas pela ANVISA.

[ ] Declaro que o ensaio clinico sera realizado de acordo com as Boas Praticas Clinicas e apenas
em centros de pesquisa regularizados perante a Vigilancia Sanitaria do Brasil.

[ ] Declaro que, no DDCM a ser submetido a apreciacdo da ANVISA, em nenhuma hip6tese o
MCTI sera designado como Patrocinador do estudo, conforme preconizado pelo item 11.9 deste
Chamamento.

9.3. DECLARACOES DE OBRIGACOES EM RELACAO A DIVULGACAO E PROPRIEDADE
INTELECTUAL DE RESULTADOS DA PESQUISA

[ ] Declaro que contatarei o MCTI, por meio do correio eletrbnico
chamamento.vacinas@mctic.gov.br , para consultd-lo sob a sua participacdo nos direitos relativos
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a protecdo de propriedade intelectual (PI), licenciamento/transferéncia de tecnologia e exploragéo
comercial dos resultados obtidos por esta pesquisa, antes de realizar 0 depdsito de patente ou
registro de programa de computador, conforme preconizado pelo Item 11.6 deste Chamamento.

[ ] Declaro que ndo darei publicidade a informacdes objeto de Patente de Invengdo, Modelo de
Utilidade, Desenho Industrial, Programa de Computador ou qualquer outra forma de registro de
propriedade intelectual (PI) e semelhantes.

9.4. OUTRAS DECLARACOES

[ ] Declaro, para os devidos fins de direito, que ndo possuo qualquer inadimpléncia com a
Administracao Publica Federal, direta ou indireta.

[ ] Declaro que na divulgacdo de qualquer material impresso, televisivo, digital ou radiofénico
decorrente dos estudos e projetos do presente Chamamento Publico utilizarei as marcas do MCTI
e do Governo Federal, conforme manual de utilizacdo de marca disponivel no sitio eletrénico do
MCTI.

[ ] Declaro que na divulgacdo de qualquer material impresso, televisivo, digital ou radiofénico
decorrente dos estudos e projetos do presente Chamamento Publico utilizarei a seguinte citagéo:
“a realizacao (desse projeto ou estudo) é resultado do financiamento do Ministério da Ciéncia,
Tecnologias e Inovagbes — MCTI e do Governo Federal por meio do FNDCT.”, conforme
preconizado pelo item 12.1 deste Chamamento.

[ ] Declaro que na divulgagdo dos projetos e estudos decorrentes do presente Chamamento
Publico utilizarei 0s indicadores: #MCTI, #GOVERNODOBRASIL, @MCTI e
@GOVERNODOBRASIL, conforme preconizado pelo item 12.2 deste Chamamento.

[ ] Declaro que na realizagdo de entrevistas ou lives que haja mencao aos projetos ou estudos
decorrentes do presente Chamamento Publico sera informado que: “a realizagéo (desse projeto ou
estudo) é resultado do financiamento do Ministério da Ciéncia, Tecnologias e Inova¢des — MCTI e
do Governo Federal por meio do FNDCT.”, conforme preconizado pelo item 12.3 deste
Chamamento

[ ] Declaro que na realizacao de entrevistas ou lives sera utilizado backdrop proprio fornecido pelo
MCTI, conforme preconizado pelo item 12.4 deste Chamamento.

[ ] Declaro que nas embalagens de produtos decorrentes de projetos e estudos do presente
Chamamento Publico sera incluido as marcas do MCTI e do Governo Federal, conforme manual
de utilizacdo de marca disponivel no sitio eletrdnico do MCTI, conforme preconizado pelo item
12.5 deste Chamamento.

[ ] Declaro que em acordos, contratos ou qualquer instrumento juridico, realizados com terceiros
gue versem sobre estudos e projetos decorrentes do presente Chamamento Publico seréo
mantidas as obrigacdes de divulgacdo da origem do financiamento € do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdes — MCTI e do Governo Federal por meio do FNDCT, conforme preconizado
pelo item 12.6 deste Chamamento.
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