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Edital N. 01 RENAMA - Testes in silico

Observando os objetivos definidos na Portaria MCTI n. 491,
de 3 de julho de 2012 e legislagdo aplicavel, bem como as
diretrizes da politica de ciéncia, tecnologia e inovagdo do
Pais, a Rede Nacional de Métodos Alternativos, doravante
denominada RENAMA e o Centro Nacional de Energia e
Materiais, por meio do Laboratério Nacional de
Biociéncias, doravante denominado LNBio/CNPEM, tornam
publico o interesse em receber propostas para realizagcdo de
testes feitos por computador para predicido de propriedades
farmacoldgicas de substancias candidatas a farmacos ou
cosmeéticos (testes in silico). Serdo aceitas propostas
provenientes de empresas e Instituicbes de Ciéncia e
Tecnologia (ICTs), publicas ou privadas, enquadraveis nos
termos deste Edital.

1. OBJETIVO GERAL

Estimular a disseminagdo no Brasil de ensaios biologicos alternativos ou
complementares ao uso de animais por meio da realizacdo de testes usando as
metodologias alternativas atualmente disponiveis.

2. OBJETIVO ESPECIFICO

Realizar simulagdes computacionais (testes in silico) para 10 (dez) projetos que auxiliem
grupos empresariais e académicos a tomarem decisdes em seus projetos de pesquisa e
desenvolvimento de farmacos (pequenas moléculas) ou cosméticos por meio da
predicdo de suas propriedades toxicoldgicas e farmacocinéticas.

3. PROPONENTES ELEGIVEIS

Sao elegiveis empresas e Instituigdes de Ciéncia e Tecnologia, publicas ou privadas,
que realizem pesquisa e desenvolvimento de farmacos (pequenas moléculas) ou de
cosmeéticos no Brasil. A existéncia de alguma inadimpléncia do proponente com a
Administracdo Publica Federal direta e indireta, no momento da assinatura do Acordo,
constituira fator impeditivo para a sele¢gao do projeto.
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4. CRONOGRAMA

EVENTOS | Datas

| Langamento do Edital | 27/01/2014

| Submissio de Propostas | Até 28/03/2014

| Divulgagdo do Resultado | Até 11/04/2014
| Inicio da Entrega dos Relatérios | Apos 30/05/2014

5. RECURSOS FINANCEIROS E CONTRAPARTIDA

As atividades de testes in silico referentes as propostas aprovadas neste Edital serdo
realizados sem custo para o proponente. As propostas aprovadas serdo financiadas com
recursos do MCTI através da Rede Nacional de Métodos Alternativos — RENAMA. Como
contrapartida, o LNBio/CNPEM e a RENAMA solicitardo as instituicbes contempladas
que preencham um questionario avaliando os resultados.

6. PRAZO DE EXECUGAO DOS PROJETOS

O prazo de execugdo de cada projeto aprovado sera definido num plano de trabalho
especifico, anexo ao Acordo de Cooperacgao, respeitando sua complexidade.

7. DAS CARACTERISTICAS E REQUISITOS DAS PROPOSTAS

As propostas deverdo ser apresentadas por meio do Anexo | deste Edital. Terdo
prioridade projetos que envolvam questbes sobre as caracteristicas toxicolégicas ou
farmacocinéticas de substancias em desenvolvimento que possam ser respondidas por
testes in silico. O conhecimento da formula estrutural da substancia a ser testada é
necessario para a maioria dos testes.

8. APRESENTAGAO E ENVIO DA PROPOSTA

8.1. DOCUMENTAGAO EXIGIDA:

a) Formulario constante do ANEXO | deste Edital.

b) Declaragdo do Representante Legal da Instituicdo Proponente informando a
concordancia com a execugao do Projeto no LNBio/CNPEM nos termos deste
Edital (documento escaneado em formato pdf ou outros).

Ambos o0s documentos deverdo ser encaminhados ao endereco eletrénico
renama@Inbio.cnpem.br até as 23h 59min da data-limite mencionada no item 4. Sera
enviado um email de confirmacao do recebimento da proposta no primeiro dia util apos
seu recebimento.
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Paragrafo 1° - O proponente que n&o apresentar a documentagédo exigida ou infringir
quaisquer dos itens previstos neste Edital tera a sua proposta desclassificada.

Paragrafo 2° - Cada proponente podera enviar quantas propostas desejar, desde que
cada uma seja encaminhada individualmente com a documentagédo completa.

9. ANALISE, JULGAMENTO E RESULTADO DAS PROPOSTAS

A selegao das propostas submetidas a RENAMA, em atendimento a este Edital, sera
realizada de acordo com as etapas abaixo descritas:

9.1. ETAPA | — PRE-QUALIFICACAO

Os responsaveis pela area técnica do LNBio/CNPEM fardo a analise para pré-
qualificagdo dos Projetos, de acordo com os requisitos indicados a seguir:

a) elegibilidade dos proponentes, conforme item 3;

b) atendimento dos objetivos deste Edital;

c) encaminhamento da proposta e da documentagdo na forma exigida no item 8
deste documento;

9.2. ETAPA Il - ANALISE DE MERITO

A analise de mérito sera feita por um Comité, constituido por indicagdo da RENAMA,
especificamente para esta finalidade.

E vedado a qualquer membro do Comité:

a) participar do julgamento de projeto no qual tenha participagdo. Caso algum
membro pertenca a mesma instituicdo participe de qualquer proposta, devera
ausentar-se da sala de reunido durante a analise do projeto;

b) avaliar proposta submetida por seu cbnjuge, companheiro ou parente,
consanguineo ou afim, em linha reta ou na colateral, até o terceiro grau;

c) avaliar proposta de proponente com o qual ele proprio ou seu cénjuge ou
companheiro(a) esteja litigando judicial ou administrativamente;

10. RESULTADO DO JULGAMENTO

O LNBIio/CNPEM divulgara a lista de selecionados em sua pagina na Internet
(www.Inbio.cnpem.br) até 11/04/2014.

11. FORMALIZAGAO DA COOPERAGAO

Para cada projeto selecionado, sera assinado um Acordo de Cooperagdo entre o
LNBio/CNPEM e a empresa/ICT contemplada, incluindo entre outros pontos:
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11.1 Direitos de Propriedade Intelectual. O LNBio/CNPEM NAO reivindicara qualquer
direito de propriedade intelectual em raz&o da realizacdo dos testes in silico deste Edital.
11.2 Sigilo e confidencialidade. O LNBio/CNPEM assinara Acordo de Confidencialidade,
pelo qual se comprometera a manter sigilo sobre as informagdes confidenciais que vier a
receber para a realizag&o dos testes in silico objeto deste Edital.

11.3 Relatorios. Para cada projeto selecionado, a equipe do LNBio/CNPEM emitira um
relatorio com as informagdes relevantes obtidas nos testes in silico. Cada instituicdo
contemplada sera a proprietaria das informagdes constantes do(s) relatério(s)
referente(s) a seu(s) projetos e podera utiliza-las conforme sua conveniéncia, desde que
cite a fonte (RENAMA e LNBio/CNPEM).

11.4 Reunidées. Em comum acordo, poderao ser realizadas reunides presenciais ou nao
presenciais entre as equipes do LNBio/CNPEM e de cada empresa/ICT contemplada
para aprofundar a compreensdo da questdo que se deseja responder e/ou dirimir
duvidas sobre as informagdes constantes do(s) relatério(s). Os custos para a realizagao
dessas reunides entre as equipes serao de responsabilidade da respectiva parte.

12. REVOGAGAO OU ANULAGAO DO EDITAL

O presente Edital podera ser revogado ou anulado, no todo ou em parte, a qualquer
tempo, por decisdo unilateral da RENAMA e/ou do LNBio/CNPEM.

13. DAS DISPOSIGOES GERAIS

Os casos omissos no presente Edital serdo decididos pelo Comité designado pela
RENAMA.

ANEXO | - Informagoes para a submissao de projetos ao edital de testes in silico

1- Instituicao solicitante: (Nome, endereco, CNPJ).
2- Numero total de colaboradores:
3- Numero de colaboradores diretamente envolvidos em projetos de PD&I:
4- Responsavel pela solicitagao: (Nome, cargo, endereco, telefone e email de
contato).
5- Pessoa de contato: (se diferente do responsavel acima, informar: nome,
cargo, endereco, telefone e email de contacto).
6- Informagoes sobre o projeto:
I.  Quantos projetos no total a empresa esta apresentando, incluindo
este? (informe apenas o numero de projetos)
ll. Este projeto se baseia em uma ou mais substancias com estrutura
molecular definida? (Esta pergunta se refere ao principio ativo ou
adjuvante a ser testado e ndo ao seu alvo. Informe se a estrutura é



Laboratério Nacional

L NBI1D deBiociéncias

1.

V.

VI.

Vil.

Vill.
IX.

XI.
Xill.

Xill.

XIV.

¥ ) enpPem
h Centro Nacional de Pesquisa

em Energia e Materiais
conhecida ou n&do e quantas seréo testadas no ambito deste projeto
especifico. Nao informe a estrutura neste momento.)
Este projeto possui um alvo definido?
(Sim ou n&o; n&o € necessario informar o alvo neste momento).
Caso o alvo seja conhecido, ha outras substancias em
desenvolvimento ou ja no mercado que atuem sobre ele? (Sim, ndo
Ou né&o sei; ndo é necessario informar o nome das substancias nem a
empresa que as desenvolve ou comercializa neste momento).
O projeto se baseia em um efeito biolégico definido?
(Sim ou n&o; ndo é necessario informar o efeito bioldgico produzido
neste momento).
Caso o projeto seja baseado em um efeito biolégico, ha outras
substéancias em desenvolvimento ou ja no mercado que promovem
o mesmo efeito? (Sim, ndo ou n&o sei; ndo é necessario informar o
nome das substancias nem a empresa que as desenvolve ou
comercializa neste momento).
Quantas substancias serado testadas no ambito deste projeto?
(Informar apenas o numero de substancias em desenvolvimento neste
projeto especifico que se ligam ao mesmo alvo ou que promovem o
mesmo efeito bioldgico).
O projeto é baseado em substéancia natural ou sintética?
O projeto ja realizou testes em animais? Em caso afirmativo,
quais? (fornega apenas informagdes gerais, mencionado o tipo dos
testes e 0 numero de animais de cada espécie no qual ja foi testado;
nao inclua resultados).
O projeto ja realizou algum teste em humanos? Em caso
afirmativo, quais? (informe apenas sim ou n&do e, em caso afirmativo
informe a fase clinica ja concluida ou em andamento e o numero de
pacientes humanos envolvidos).
O projeto envolve divisao de propriedade intelectual com outra
instituigdo? (Sim ou ndo; ndo é necessario mencionar o nome do
parceiro).
Qual a data aproximada de inicio do projeto na instituicao?
(més/ano de internalizagao, excluindo o tempo de pesquisa fora de sua
instituicdo, se houver)
O projeto aguarda alguma informacao/definicao que poderia ser
obtida por testes in silico? Qual? (Sim ou ndo; em caso afirmativo
mencione apenas: Farmacocinética/ADME, toxicidade ou eficacia
potencial).
Qual a(s) via(s) de administracao pretendida(s) para o(s)
farmaco(s) deste projeto. (informe todas: oral, intravenosa, topica e/ou
outras)
Qual o nivel de prioridade deste projeto dentro do fluxo de PD&I da
empresal/instituicdo? (Dé uma nota de 1 a 3, correspondendo: 1-
prioridade maxima; 2- muito importante; 3- pouco importante).




