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CHAMADA PUBLICA MS/MCT/FINEP — 01/2004

SELEGAO PUBLICA DE PROPOSTAS PARA APOIO AO ESTUDO MULTICENTRICO
RANDOMIZADO DE TERAPIA CELULAR EM CARDIOPATIAS

O MINISTERIO DA SAUDE e o
MINISTERIO DA  CIENCIA E
TECNOLOGIA, em conformidade com
o Termo de Cooperagédo e Assisténcia
Técnica celebrado em 09 de julho de
2004 e publicado em 15 de julho de
2004, codificado sob n? 10.04.284.00 ,
estaréo, por intermédio da
Financiadora de Estudos e Projetos —
FINEP, acolhendo propostas para
qualificagdo de instituigbes que
deverao integrar 0 Estudo
Multicéntrico Randomizado de
Terapia Celular em Cardiopatias, na
forma e condicbes estabelecidas na
presente Chamada Publica.

1. OBJETIVO

A presente chamada publica tem por objetivo qualificar instituicbes sediadas no
territério nacional para atuagcdo como centros-ancora de um Estudo Multicéntrico
Randomizado de Terapia Celular em Cardiopatias — EMRTCC, para o desenvolvimento
de pesquisa clinica de implante autélogo de células-tronco da medula 6ssea para o
tratamento de cardiopatias.

1.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Qualificar as instituicbes que deverédo participar do Estudo Multicéntrico
Randomizado de Terapia Celular em Cardiopatias — EMRTCC como centros-ancora
na conducao de protocolos de investigagdo em cardiopatia chagasica, cardiomiopatia
dilatada, doencga isquémica cronica do coragéao e infarto agudo do miocardio visando:

a) avaliar o efeito do implante autélogo de células-tronco da medula éssea sobre o
aumento absoluto da fracdo de ejecado do ventriculo esquerdo, em relacdo ao
grupo controle de pacientes submetidos ao tratamento medicamentoso
adequado, em quatro grupos de pacientes acometidos de (1) cardiopatia
chagasica; (2) cardiomiopatia dilatada; (3) doenga isquémica crénica do coragao
e (4) infarto agudo do miocardio;

b) avaliar a alteracao da classe funcional, da taxa de mortalidade, da capacidade

fisica, da qualidade de vida e da congestdo pulmonar nos pacientes referidos na
alinea a;
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c) prover dados para futuras decisdes politicas relativas a disponibilizacédo dessa
terapia celular no @mbito do SUS;

d) promover a atuacao integrada dos hospitais e/ou instituicbes de pesquisa através
da formacéao de redes cooperativas em torno do tema de pesquisa.

2. ELEGIBILIDADE DAS INSTITUICOES PARTICIPANTES

Serao elegiveis a centros-ancora do EMRTCC Universidades e outras Instituicdes
de Ensino e Pesquisa, publicas ou privadas sem fins lucrativos, e/ou hospitais publicos ou
privados sem fins lucrativos, que poderao ser representadas por Fundacdes de Apoio,
criadas para tal fim, ou, respectivamente, por entidades sem fins lucrativos que tenham
por objetivo regimental ou estatutario a pesquisa, o ensino ou o desenvolvimento
institucional, cientifico e tecnolégico, que possuam competéncia e atuagdo no tema em
questao e que apresentem:

a) programa de pés-graduacao (Mestrado, Mestrado Profissional ou Doutorado) em
cardiologia reconhecido pela CAPES ou especializacao/residéncia reconhecida
pela FUNCOR ou pela Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiovascular;

b) experiéncia em pesquisa clinica, no campo da cardiologia, demonstrada pela
existéncia de publicagdes em revistas indexadas e comunicagbes em congresso
recentes (2000 a 2004), bem como pela experiéncia anterior em pesquisa
multicéntrica;

c) servigco especializado de hematologia e estrutura compativel com os critérios
exigidos para os centros de referéncia do Ministério da Saude para atencéo
cardiovascular;

d) dispositivo dedicado ao isolamento de células-tronco derivadas de aspirado de
medula 6ssea, nas mesmas dependéncias do laboratério de cateterismo ou do
centro cirdrgico;

e) comprovacao de interagdo cientifica com um ou mais grupos que possuam
experiéncia no campo de pesquisa pré-clinica em terapia celular em cardiologia. No
caso do proponente ser uma instituicdo de pesquisa, essa deve comprovar
associacao de pesquisa ja estabelecida com um ou mais hospitais que detenham
todos os requisitos enunciados nos itens acima;

f) demonstragdo da experiéncia do(s) grupo(s) de pesquisa pré-clinica mencionados
no item anterior por publicagées ou comunicacdes em congresso recentes (2000 a
2004), em terapia celular em cardiologia;

g) carta de anuéncia de hospitais ou centros colaboradores publicos ou privados que
disponham de servigo de cardiologia capacitado a recrutar pacientes, conforme
cronograma previsto para cada modalidade de cardiopatia especifica em estudo, e
que, além disso, garantam o seguimento do EMRTCC durante o tempo total de
estudo;
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h) um coordenador de projeto que demonstre vinculo com a instituicdo proponente,
mediante contrato de trabalho, vinculo societario ou contrato de consultoria; e

i) classificagdo minima de T3, H3, E2, M2, |12 nos requisitos previstos nas Diretrizes
Brasileiras de |Insuficiéncia Cardiaca’, no caso de candidato a estudo de
Cardiomiopatia Dilatada e/ou Cardiopatia Chagasica.

Cada instituicdo proponente a centro-ancora somente poderd solicitar a sua
qualificagdo em uma unica modalidade de cardiopatia.

3. ESTRUTURA DO EMRTCC

O EMRTCC sera organizado estruturalmente em: um centro coordenador, uma
comissdo coordenadora, quatro centros-ancora e diversos centros colaboradores
vinculados aos centros-ancora.

O centro coordenador do EMRTCC estara localizado no Instituto Nacional de
Cardiologia de Laranjeiras — INCL e sera responsavel pela randomizacao, monitoramento,
assessoria técnica, criacdo e manutencdo da base de dados, além da selecao e
acompanhamento dos avaliadores externos no processo de avaliagdo dos desfechos. O
coordenador geral do EMRTCC sera um dos representantes do centro coordenador.

A coordenagao técnico-cientifica do EMRTCC sera realizada por uma comissao
coordenadora constituida pelos seguintes componentes:

a) Dois representantes indicados pelo centro coordenador. O centro coordenador tera
direito a um voto na comissao coordenadora; e

b) Um representante titular e um suplente indicado por cada um dos quatro centros-
ancora qualificados para o estudo. Cada centro-ancora tera direito a um voto na
comissdo coordenadora.

O centro-ancora devera participar de forma ativa e efetiva na realizagcdo do EMRTCC
objeto desse Chamada Publica, tendo como atribuigdes gerais:

= ser responsavel pelo procedimento de implante autélogo de células-tronco derivadas
de aspirado de medula 6ssea,;

= realizacdo e/ou monitoramento do recrutamento de pacientes,

= diagnéstico, tratamento e consultas de otimizacdo e de acompanhamento dos
pacientes;

= treinamento e orientacdo técnico-cientifica e clinica da equipe técnica dos centros
colaboradores vinculados;

= realizagdo dos exames e intervencdes previstos e/ou necessarios; e

= alimentacao, em tempo real, da base de dados localizada no centro coordenador, na
forma e prazos exigidos no protocolo.

' Arquivos Brasileiros de Cardiologia: Revisdo das Il Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia para
o Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca, 2002, 79 (supl IV), pag 25
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Os centros colaboradores, ou seja, hospitais vinculados ao centro-ancora de cada
modalidade de cardiopatia em estudo, deverdo garantir o seguimento do EMRTCC e terao
como atribui¢cdes gerais:

» realizagdo do recrutamento, diagnostico, tratamento medicamentoso e consultas de
otimizacdo e de acompanhamento dos pacientes;

= realizacao dos exames e intervencdes previstos e/ou necessarios;

= alimentag¢do, em tempo real, da base de dados localizada no centro coordenador, na
forma e prazos exigidos no protocolo; e

» realizagdo do procedimento de implante autdlogo de células-tronco derivadas de
aspirado de medula éssea, quando autorizados formalmente pelo centro-ancora.

Os centros colaboradores deverao estar capacitados a recrutar pacientes, segundo o
cronograma previsto para a modalidade de cardiopatia especifica em estudo. Os centros
colaboradores poderéo estar associados a um ou mais centros-ancora.

O atendimento a primeira fase desta Chamada Publica consistira tdo somente na
apresentagao do formulario de qualificacao que permitira a escolha dos centros-ancora do
EMRTCC.

O EMRTCC devera ser desenvolvido conforme objetivo, metodologia e cronograma
pre-definidos para a respectiva modalidade de cardiopatia em estudo, conforme as
informacdes disponiveis na pagina do DECIT — www.saude.gov.br/sctie/decit e na pagina
da FINEP — www.finep.gov.br

Apoés a selegédo, as instituicbes qualificadas em cada modalidade de cardiopatia em
estudo deverdo apresentar o projeto especifico da sua modalidade conforme protocolo
pré-definido e com os requerimentos particulares de cada instituicdo proponente. Esses
projetos deverdo ser elaborados e encaminhados a FINEP em formulario especifico, que
sera disponibilizado apenas para as instituicoes selecionadas através de link de acesso,
sendo, a seguir, analisados segundo seus aspectos técnicos, cientificos e financeiros e
submetidos a aprovacao dessa agéncia financiadora.

4. RECURSOS FINANCEIROS A SEREM CONCEDIDOS

Na segunda fase dessa Chamada Publica, serdao comprometidos recursos nao
reembolsaveis no valor de até R$ 13.000.000,00 (treze milhdes de reais), a serem
desembolsados nos exercicios de 2004, 2005 e 2006.

5. CONTRAPARTIDA DO PROPONENTE

De acordo com o disposto na Lei de Diretrizes Orgamentarias — LDO, sera exigida a
apresentacdo de contrapartida da instituicdo proponente nos convénios que vierem a ser
firmados com instituicées vinculadas a Estados, Municipios e Distrito Federal, nos seguintes
percentuais minimos, sobre o valor aportado pela FINEP:
Para instituicbes municipais:

* Municipios com até 25.000 habitantes ..o, 3%
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= Municipios localizados nas é&reas da Agéncia de Desenvolvimento do
Nordeste/ADENE, da Agéncia de Desenvolvimento da Amazdénia/ADA e no Centro-
L@ 1= ] (= PRSP 5%

* Demais MUNICIPIOS ....ouueeiieie ettt e e e 20%
Para instituicées estaduais:
= Estados e Distrito Federal localizados nas areas da ADENE, ADA e Centro-Oeste
................................................................................................................... 10%

I B 1= 0 o= LE R o) = Lo [ 1T U 20%

No caso de instituicbes federais e instituicbes privadas (como é o caso das
Fundacgdes de Apoio as Universidades) nao é exigida contrapartida.

E desejavel que as instituicbes proponentes qualificadas apresentem aporte de
recursos ao projeto pela Fundacado de Amparo a Pesquisa (FAP) dos respectivos estados.

6. OUTROS RECURSOS DESTINADOS AO PROJETO

Instituicbes executoras e outras, inclusive de carater privado, poderao aportar ao
projeto recursos financeiros e/ou nado financeiros desde que sejam economicamente
mensuraveis e que nao concorram com o0s procedimentos constantes no protocolo de
estudo.

7. PRAZOS
Lancamento da Chamada Publica 04/10/2004
Apresentacao das Propostas de Qualificagao* 05/11/2004
Divulgacéo das Instituicdes Qualificadas 16/11/2004
Reunido Geral do EMRTCC 20/11/2004
Data final para envio eletronico do projeto** 30/11/2004
Data final para o envio da copia impressa 19/12/2004
Divulgagéo dos resultados A partir de 16/12/2004
* Atencao: a data se refere ao dia limite de entrega na FINEP e nao a data de
postagem.
**O horario para envio da versao eletronica na data limite para apresentacao das
propostas é até as 18h (horario de Brasilia)

8. DESPESAS APOIAVEIS

Serao apoiadas despesas correntes e de capital compreendendo:
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» Despesas Correntes: material de consumo, softwares, instalagao, recuperagao e
manutencdo de equipamentos; despesas acessorias com importacao, servicos de
terceiros (pessoa fisica ou juridica), passagens e diarias.

» Despesas de Capital: equipamento, material permanente, material bibliografico,
obras, instalagdes civis e reformas em geral.
9. DESPESAS NAO-APOIAVEIS
Em conformidade com as disposi¢cdes da Instrugdo Normativa 01/97, de 15 de janeiro de
1997, os itens abaixo relacionados ndo serdo apoiados:
= realizacao de despesas a titulo de taxa de administracao, de geréncia ou similar;

= pagamento, a qualquer titulo, a servidor ou empregado publico, integrante do quadro
de pessoal de 6rgado ou entidade publica da administragdo, direta ou indireta, por
servigos de consultoria ou assessoria técnica.

= realizacao de despesas com publicidade, salvo as de carater educativo, informativo ou
de orientagcdo social das quais nao constem nomes, simbolos ou imagens que
caracterizem promogao pessoal de autoridades ou servidores publicos.

10. PROCEDIMENTOS

10.1. APRESENTAGAO DAS PROPOSTAS DE QUALIFICAGAO

As solicitagbes para qualificacao das instituicbes devem ser apresentadas através
do Formulario de Qualificacao, disponibilizado na pagina da FINEP — www.finep.gov.br,

Deve ser enviada uma via impressa da proposta e outra em meio magnético
disquete ou CD, acompanhada por uma carta de encaminhamento, assinada pelos
dirigentes das instituicbes envolvidas e pelo coordenador do projeto, para comprovagao
dos compromissos estabelecidos.

Esta documentacdo podera ser entregue diretamente na FINEP/RJ, no endereco
abaixo indicado, ou remetida pelo correio, devendo constar no envelope a seguinte
identificacdo:

Chamada Publica MS/MCT/FINEP 01/2004
FINEP — Financiadora de Estudos e Projetos
Praia do Flamengo, 200, 7 ¢ andar — DTS1
22.210-030 — Rio de Janeiro — RJ

Apds o prazo limite para apresentagao das propostas, nenhuma outra sera recebida,
assim como nao serdao aceitos adendos ou esclarecimentos que nao forem explicita e
formalmente solicitados pela FINEP.

Cada Instituicdo somente podera solicitar a sua qualificacdo como centro-ancora em
uma Unica modalidade de cardiopatia: cardiopatia chagasica, cardiomiopatia dilatada,
doenca isquémica croénica do coracao ou infarto agudo do miocardio.

10.2. JULGAMENTO
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O julgamento das propostas de qualificacdo € fase eliminatoria e nela sera levada
em consideracdo a adequacdo da instituicdo e dos pesquisadores nos termos desta
Chamada Publica. Desta forma, a avaliagdo do conteudo do Formulario de Qualificagao e
da documentagdo comprobatéria permitira, nessa fase, a selecdo dos centros-ancora
elegiveis para o EMRTCC.

Os critérios gerais de avaliagdo nesta fase serdo: qualificagdo técnico-cientifica das
equipes; curriculo lattes, experiéncia e capacidade de coordenagdo de projetos;
experiéncia clinica dos componentes do grupo de pesquisa; histérico da unidade
executora e sua experiéncia em pesquisa em terapia celular aplicada a cardiologia; infra-
estrutura hospitalar; qualidade dos centros colaboradores vinculados. Em cada critério a
instituicdo recebera uma nota, ponderada de acordo com o0s pesos estabelecidos
conforme tabela abaixo.

O processo de selecdo resultara na escolha da instituicdo proponente mais
capacitada, em cada uma das modalidades das cardiopatias em estudo, para atuar como
centro-ancora no EMRTCC.

A selecao sera realizada por uma comissdo de julgamento constituida por
consultores ad hoc, contando com apoio dos representantes do centro coordenador do
EMRTCC, técnicos da FINEP e outros componentes que este centro julgar conveniente,
sob coordenacgao do DECIT (Departamento de Ciéncia e Tecnologia do MS).

Obs: A qualificacdo da instituicdo podera estar condicionada a uma visita as suas
instalacdes, caso seja necessario dirimir duvidas.

CRITERIOS ANOTAS | PESO

Qualificagdo técnico-cientifica da equipe da unidade executora e 1.5 3
sua adequacao as necessidades do EMRTCC
Experiéncia da equipe em pesquisa em terapia celular aplicada a 1.5 3
cardiologia
Infra—estrutura fisica da unidade executora para realizacdo do 1.5 3
estudo
Atendimento as exigéncias para os centros de referéncia do

o , : : 1-5 2
Ministério da Saude para atencao cardiovascular
Capacitacao gerencial da unidade executora para realizacao do 1.5 >
estudo
Infra—estrutura fisica dos centros colaboradores vinculados 1-5 2
Qualificagdo das equipes dos centros colaboradores vinculados 1-5 3
Qualificagdo da equipe da unidade de estudos preé-clinicos 1.5 >
vinculada
Infra—estrutura fisica da unidade de estudos pré-clinicos vinculada 1-5 1
Qualificagao do servigo especializado de hematologia 1-5 1
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10.3. APRESENTACAO DOS PROJETOS

Os centros-ancora qualificados e o centro coordenador do EMRTCC seréao
convidados para uma reunido geral com a FINEP e o DECIT, logo apds a comunicagao do
resultado da selecao.

Nessa reuniao geral do EMRTCC deverao ser acordados os seguintes passos:

a) Pleno reconhecimento e discussao dos protocolos de estudo, Ultimos reparos quanto a
metodologia, acompanhamento, atribuicdo de responsabilidades, e outras questbes
pertinentes;

b) Discussdo do plano de aplicagcdo de recursos conforme planilha elaborada pela
coordenacdo, reparos e complementagdes especificas, se necessario; e

c) Fixacdo de prazo para a apresentacdo do projeto de cada centro-ancora, conforme
formulario especifico.

OBS: O prazo para a execucdo dos projetos do EMRTCC apresentados pelas
instituicoes selecionadas sera de até:
a) Cardiopatia Chagasica: 36 meses;
b)
c) Doenca Isquémica Cronica do Coracéo: 24 meses; e
d)

Cardiomiopatia Dilatada: 30 meses;

Infarto Agudo do Miocardio: 18 meses.

Esse prazo poderda ser prorrogado a critério da comissdo coordenadora do
EMRTCC.

O projeto de cada centro-ancora qualificado devera ser enviado a FINEP através da
Internet, até a data limite estabelecida no item 7, por meio do Formulario de Apresentagao
de Propostas — FAP, especifico para essa Chamada Publica, disponibilizado através de
link de acesso especifico para cada uma das instituicées selecionadas.

O preenchimento deverd ser realizado de acordo com as instrugées contidas no
Manual que acompanha o Formulario.

Paralelamente e até esta mesma data limite de envio do FAP, o coordenador de
cada centro-ancora qualificado devera enviar um Plano de Integracdo dos centros
colaboradores assinado pelos dirigentes das instituicdes envolvidas, para comprovacao
dos compromissos estabelecidos. Neste plano deverao constar todas as obrigacdes de
cada um dos centros colaboradores no ambito do projeto.

Adicionalmente, é obrigatério o envio a FINEP de uma copia do projeto em meio
magnético — disquete ou CD.

As propostas deverao ser impressas em papel A4, e apresentadas sem nenhum tipo
de encadernacdo ou grampeamento. As copias impressas, que serdo remetidas pelo
correio, poderdo ser anexados outros documentos e informagdes consideradas relevantes
para analise do pleito, até um limite total de 50 (cinqlenta) folhas.

Caso a instituicdo nao tenha dado entrada a nenhum projeto na FINEP no ano de
2004, é obrigatério o envio, junto a copia impressa da proposta, dos documentos
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comprobatoérios da capacidade juridica do representante legal do proponente (Nomeagéao
no Diario Oficial ou ata de elei¢cao), e dos Atos constitutivos do proponente e do executor
(Estatuto ou Contrato Social da Entidade).

Esta documentacdo podera ser entregue diretamente na FINEP/RJ, no endereco
abaixo indicado, ou remetida pelo correio, devendo constar no envelope a seguinte
identificagdo:

CHAMADA PUBLICA MS/MCT/FINEP 01/2004 (sigla proponente)/(sigla executor)/ (sigla
projeto)

FINEP — Financiadora de Estudos e Projetos

Praia do Flamengo, 200, 13 ¢ andar - CAFS

22.210-901 — Rio de Janeiro — RJ

Apoés o prazo limite para apresentagao das propostas, nenhuma outra seré recebida,
assim como nao serao aceitos adendos ou esclarecimentos que nao forem explicita e
formalmente solicitados pela FINEP.

10.4. AVALIACAO DOS PROJETOS

A avaliacdo dos projetos e dos Planos de Trabalho apresentados pelas instituices
selecionadas ficara sob responsabilidade da FINEP e coordenagéo do DECIT.

Nao serd realizada analise de mérito, tendo em vista ser um processo de adeséo a
um protocolo de pesquisa formulado pelo Ministério da Saude.

A analise realizada pela FINEP estara limitada aos aspectos financeiros e juridicos,
além da adequacao dos registros das etapas e metas relacionadas as atividades a serem
desenvolvidas com vista 4 elaboracdo dos procedimentos de acompanhamento a ser
realizado em parceria com o Ministério da Saude.

Alteracées e complementagdes, quando forem necessarias, serdo solicitados aos
coordenadores dos projetos, dando-lhes os tempos necessarios para efetua-las.

10.5. PROCEDIMENTOS DE CONTRATACAO

Os recursos para a execucao dos projetos selecionados serdo comprometidos
através de convénios a serem elaborados entre a FINEP e as Instituicdbes Proponentes,
que figurardo nos convénios com a denominacao de Convenentes. Para a assinatura dos
Convénios pela FINEP as instituicoes selecionadas deverdao comprovar sua situacao de
regularidade, apresentando os documentos listados no art. 3% da IN-STN, de 15.01.1997,
e se for o caso a Lei Complementar 101/2000, a saber:

= Certidao Negativa de Débitos de Tributos e Contribuicdes Federais;

= Certidao Negativa quanto a Divida Ativa da Unido, expedida pela Procuradoria Geral
da Fazenda Nacional;

= Certificado de regularidade de situagdo perante o Fundo de Garantia por Tempo de
Servico — FGTS;

= Certiddo Negativa de Débito — CND, ou certidao positiva com efeitos de negativa, junto
ao INSS;
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= Havendo obras, devera ser comprovado o exercicio pleno dos poderes inerentes a
propriedade do imével onde serd feita a benfeitoria, construgéo ou reforma , mediante
certiddo emitida pelo cartorio do registro de imoveis competente, admitindo-se, por
interesse social, condicionadas a garantia subjacente de uso pelo periodo minimo de
20 anos, nas hipoteses revistas nas alineas do inciso VI, do art. 2° da Instrucao
Normativa, 01/1997, com a redacéo dada pela IN/STN 04/2003.

Os 6rgaos ou entidades da Administragao Publica deverao 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 apresentagédo da CND.

Para a contratacdo dos projetos e transferéncia de recursos serao respeitados os
prazos restritivos da legislacao eleitoral.

A assinatura do convénio entre a FINEP e os centro-ancora qualificados estara
condicionada a aprovagao do protocolo de estudo pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP.

10.6. ACOMPANHAMENTO E AVALIAGAO

O acompanhamento e a avaliacdo do EMRTCC serao realizados da seguinte forma:

a)

O acompanhamento técnico e financeiro do EMRTCC, em cada modalidade de
cardiopatia em estudo, sera feito de acordo com as disposigdes da Instrucao
Normativa da Secretaria do Tesouro Nacional n® 01/97, podendo ser
complementado com visitas de acompanhamento, reunides técnicas ou outros
mecanismos de avaliacdo a critério da FINEP, em comum acordo com o DECIT;

Cabera ao centro coordenador organizar o processo de avaliagcdo de todos os
desfechos descritos na metodologia do EMRTCC, utilizando avaliadores externos
aos processos de randomizacao e intervencao;

O EMRTCC sera acompanhado por meio de reuniées de trabalho da comissao
coordenadora do estudo, sob a supervisao do DECIT e FINEP, sempre que for
necessario; e

A avaliagdo do EMRTCC e da sua metodologia de funcionamento sera feita em
seminarios de avaliagdo, agendados a critério exclusivo do DECIT. Os seminarios
de avaliacdo contardo com a participagdo de representantes das instituicdes
participantes do estudo, instituicbes atuantes nos diversos segmentos
relacionados a pesquisa clinica em Terapia Celular e Cardiologia e de
consultores externos especialmente convidados para participarem do evento.
Nesses semindrios serdo produzidos pareceres e relatérios que serao utilizados
pela comissao coordenadora na re-avaliacao e re-direcionamento da metodologia
do estudo.

11.DISPOSIGOES GERAIS

» Propriedade Intelectual: as questdes referentes a propriedade intelectual serao

regulamentadas pelo convénio. Todos o0s resultados, conhecimentos e
informagbes gerados na execugao do Projeto seréo tratados como confidenciais
pelas partes envolvidas, ficando ao arbitrio dos participes a celebracao de acordo
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especifico para regulamentar as condigées de confidencialidade durante e apoés a
vigéncia do convénio a ser celebrado.

» Impugnagdo da Chamada Publica: as decisdes proferidas pela Diretoria
Executiva da FINEP sao terminativas.

= Revogacado ou Anulagcdo da Chamada Publica: a qualquer tempo, a presente
Chamada Publica podera ser revogada ou anulada, no todo ou em parte, por
motivo de interesse publico ou exigéncia legal, sem que isso implique direito a
indenizacao ou reclamacgao de qualquer natureza.

= O convenente, ainda que entidade privada, se sujeita as disposicbes da Lei
8.666, de 21 de julho de 1993, admitida a modalidade de licitagdo prevista na Lei
n 10520. de 17 de julho de 2002 (Pregéo), consoante o art. 27 da Instrucéo
Normativa n® 01/97 da Secretaria do Tesouro Nacional, com redagdo dada pela
IN/STN 03, de 25/09/2003.

= A FINEP reserva-se o direito de resolver os casos omissos e as situagdes nao
previstas na presente Chamada Publica.

12. CONCEITOS

¢ Proponente/Convenente: Instituicdo publica ou privada, responsavel pela
celebracao do convénio e pela execugao gerencial e financeira do projeto.

o Executor: Orgao responsavel pela execugao do objeto do convénio.

e Centro Coordenador: centro localizado no INCL e responsavel pela
randomizagcdo, monitoramento, assessoria técnica, criacdo e manutencdo da
base de dados, selecdo e acompanhamento do processo de avaliacdo dos
desfechos.

e Comissao Coordenadora: grupo responsavel pela coordenagdo técnico-
cientifica do EMRTCC, constituido por membros do centro coordenador e dos
centros-ancora.

e Centro-Ancora: instituicio com servico de cardiologia instituido, com
profissional(is) com historico de lideranca em pesquisa com células-tronco,
possuidora de infra-estrutura de pesquisa nesta area e capacitada a fornecé-la
aos centros colaboradores.

e Centro Colaborador: hospital colaborador com servigo de cardiologia instituido,
capaz de fornecer pacientes e garantir o seguimento do EMRTCC.

13.CONSIDERACOES FINAIS

O resultado final sera divulgado no site da FINEP (http://www.finep.gov.br) e
publicado no Diario Oficial da Uniao.

Esclarecimentos acerca do conteudo desta Chamada Publica poderao ser
obtidos através do Servico de Atendimento ao Cliente FINEP — SEAC — Tel.: (21)
2555-0555.

Rio de Janeiro, de de
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Presidente
Financiadora de Estudos e Projetos — FINEP



