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OBJETO E JUSTIFICATIVA DA DESCENTRALIZACAO DO CREDITO
59. IDENTIFICACAO (TITULO/ OBJETO DA DESPESA)

Contratagdo Direta do projeto "Avaliagao do desempenho de prototipos nacionais para o diagndstico laboratorial da
infeccao pelo virus SARS-CoV-2 em amostras clinicas, como estratégia de fortalecimento da resposta e enfrentamento
a pandemia de COVID-19" para apoio as atividades de P,D&I.

60. PROPOSTA (OBJETIVO, RESULTADOS, PUBLICO):
OBJETIVO
1- Objetivo geral:

Contratacgdo direta do projeto "Avaliagao do desempenho de prototipos nacionais para o diagnostico laboratorial da
infec¢do pelo virus SARS-CoV-2 em amostras clinicas, como estratégia de fortalecimento da resposta e enfrentamento
a pandemia de COVID-19".

2- Objetivos especificos:

Analisar o desempenho de prototipos de ensaios moleculares para a deteccdo de RNA viral e de testes imunologicos
para a detecgdo de anticorpos IgM/IgG para o SARS-CoV-2, desenvolvidos em centros de pesquisa nacionais, visando a
sua posterior producao em escala industrial para atendimento as demandas do Ministério da Saude e ampliagao da
capacidade de resposta a pandemia de COVID-19.

RESULTADOS
Resultados Esperados

Contratacdo Direta do projeto: "Avaliacao do desempenho de protdtipos nacionais para o diagnostico laboratorial da
infeccao pelo virus SARS-CoV-2 em amostras clinicas, como estratégia de fortalecimento da resposta e enfrentamento
a pandemia de COVID-19".

PUBLICO ALVO:

Dra. Marilda Agudo Mendonga Teixeira de Siqueira (coordenadora do estudo) pesquisadora do Instituto Oswaldo
Cruz/Fundag¢do Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).

61. UG/GESTAO REPASSADORA 62. UG/GESTAO RECEBEDORA

240.119/00001 364.102/36201

63. JUSTIFICATIVA (MOTIVACAO/CRONOGRAMA/SINGULARIDADE)
Motivagao:

O enfrentamento da pandemia de COVID-19 no Brasil e no mundo tem demandado grande esforgo cientifico e
investimentos para cobertura de testagem da populacdo. Atualmente, no Brasil foram confirmados mais de 3.109.630
casos ¢ 103.026 dbitos acumulados pela COVID-19 (https://covid.saude.gov.br; 11.agosto.2020). Nas epidemias de
grande magnitude, como € o caso da COVID-19, um dos importantes desafios consiste na amplia¢cdo da cobertura de
testagem da populacao, bem como da capacidade laboratorial instalada para a resposta oportuna.

A testagem eficiente ¢ absolutamente estratégica para subsidiar a tomada de decisdo dos gestores nas diferentes esferas
de Governo. Além da 6bvia aplicacdo na vigilancia epidemioldgica desse agravo, a testagem constitui a base para a
identificacao de novos casos, orientagdao da politica sanitaria e tomada de agdes necessarias para o monitoramento,
controle e mitigagdo da epidemia. A testagem ¢ acdo estratégica para a continua adequagdo das diretrizes de




distanciamento social — principal medida de conten¢do na auséncia de vacinas e imunidade de rebanho — e reducdo do
impacto econdmico consequente da pandemia.

Dessa forma, o presente estudo ¢ de extrema importancia e de interesse para a Saude Publica, cujo maior beneficidrio ¢
a populacao brasileira. Portanto, a pronta disponibilidade de ensaios ¢ imprescindivel para o enfrentamento e resposta
frente a epidemias desse porte. Nesse contexto, a capacidade produtiva do parque nacional serd estratégica, por garantir
ao pais a independéncia e eficiéncia necessarias para a tomada de agdes voltadas a Saude Publica.

O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes (MCTI), através da Rede Virus MCTI, tem apoiado diversas acdes no
enfrentamento a pandemia, dentre estas estdo dois projetos: "Ciéncia e Inovagdo para enfrentamento da pandemia de
COVID-19, por meio de agoes vinculadas ao diagnostico de SARS-Cov-2" (coordenado pela Profa. Dra. Ana Paula
Salles Moura Fernandes da Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG; Processo SEI 01250.015766/2020-61)

e “Escalonamento de insumos e kits de diagnostico para ampliac¢do da capacidade de processamento de amostras de
COVID-19”, liderado pelo Prof. Dr. Ricardo Tostes Gazzinelli da UFMG/FIOCRUZ Belo Horizonte/MG (Processo SEI
01250.000566/2020-83).

O primeiro processo envolve o desenvolvimento de testes imunoenzimaticos (ELISA), testes imunoldgicos rapidos
(IgM/IgG) e piloto para produgdo de insumos para testes diagnodsticos (Imunologicos, Rapidos e RT-PCR) € o
segundo, a producdo escalonada de insumos e kits diagnosticos destinados a ampliagdo da capacidade de
processamento e diagndstico do SARS-CoV-2.

Dentre os dois projetos mencionados, o primeiro teve €xito no desenvolvimento de um kit nacional de diagnostico por
ELISA, bem como, no desenvolvimento de antigenos para testes rapidos sorologicos (IgG e IgM); o segundo, se propde
a utilizar as infraestruturas existentes em Biomanguinhos/FIOCRUZ, IBMP/FIOCRUZ e na FUNED/MG na produgdo
dos kits desenvolvidos com tecnologia nacional. Apds a producao, estes kits serdo distribuidos para as universidades e
institui¢des de pesquisa que integram os Laboratorios de Campanha do MCTI, bem como, também, para laboratérios
publicos envolvidos no trabalho de diagndstico do virus SARS-Cov-2.

O presente projeto tem como objetivo analisar o desempenho de prototipos de ensaios moleculares para a detecg¢ao de
RNA viral e de testes imunologicos para a detec¢ao de anticorpos IgM/IgG para o SARS-CoV-2, desenvolvidos em
centros de pesquisa nacionais, visando a sua posterior producao em escala industrial para atendimento as demandas do
Ministério da Satde e amplia¢ao da capacidade de resposta a pandemia de COVID-19".

Como objetivo secundario, pretende investigar a cinética de marcadores da infecgo viral ao longo do tempo € em
diferentes espécimes clinicos, contexto onde a informagao ainda ¢ escassa e onde ainda existem importantes lacunas
de conhecimento. Sob a 6tica tecnoldgica, visa o desenvolvimento de prototipos nacionais - aplicando metodologias de
vanguarda - e a sua posterior implementa¢ao em escala industrial no ambito do Setor Publico.

O estudo sera realizado pelo Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos de Bio-Manguinhos/Fundagdao Oswaldo Cruz
(Fiocruz), lider e referéncia mundial na &rea de imunodiagnoésticos. O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos
(Bio-Manguinhos) ¢ a unidade da FIOCRUZ responsavel por pesquisa, inovacao, desenvolvimento tecnoldgico e pela
produgdo de vacinas, reativos e biofarmacos voltados para atender prioritariamente as demandas da satide publica
nacional.

Dessa maneira, Bio-Manguinhos tem papel primordial neste projeto e sob a otica tecnologica, o desenvolvimento de
prototipos nacionais - aplicando metodologias de vanguarda - e a sua posterior implementacao em escala industrial no
ambito do Setor Publico ndo apenas fortalecera a nossa capacidade de producao, mas garantira o abastecimento do
nosso mercado, de forma independente de outros paises e mesmo do Setor privado.

Nesse sentido e no ambito da Rede Virus, o presente projeto que trata da avaliagdo do desempenho de prototipos
nacionais para o diagnostico laboratorial da infec¢do pelo virus SARS-CoV-2 fomentados pelo Ministério da Ciéncia e
Tecnologia permitira a disponibilizacdo de testes diagnosticos de SARS-Cov-2 atendendo assim a demanda nacional
para a ampliagdo da capacidade de diagndstico de SARS-CoV-2 no pais.

Justificativa para Contratag¢do Direta e ndo edital publico:

1. Contexto emergencial ligado a pandemia, bem como legislacio sobre a contratacio direta como abordagem
para o enfrentamento do COVID-19:

A contratacdo direta deste projeto faz-se necessaria devido ao cendrio de pandemia e a urgéncia de respostas no
enfrentamento da COVID-19 no Pais. Nas epidemias de grande magnitude, como ¢ o caso da COVID-19, um dos
importantes desafios consiste na ampliacdo da cobertura de testagem da populacao, bem como da capacidade
laboratorial instalada para a resposta oportuna.




Atualmente, no Brasil foram confirmados mais de 3.109.630 casos e 103.026 6bitos acumulados pela COVID-19
(https://covid.saude.gov.br; 11.agosto.2020). Esta enfermidade tem causado grande preocupagao na populagdo e nos
profissionais de saude, pois é de facil transmissao e pode causar doenga com impacto importante em satude publica.

Esta proposta ¢ prioritaria, pois permitira o pais avangar consideravelmente no desenvolvimento e na ampliagdo de
testes diagndsticos nacionais para o0 SARS-CoV-2. Além disso, pretende-se dar continuidade e complementar as linhas
de pesquisas referentes ao diagndstico da COVID-19 em andamento no pais (Rede Virus MCTI) (Processos SEI
01250.015766/2020-61 ¢ 01250.000566/2020-83, respectivamente).

O projeto visa investigar a acurdcia e precisdo de protdtipos nacionais fomentados pelo Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, com o objetivo primario de fortalecer a resposta brasileira a pandemia de COVID-19. Ainda, como objetivo
secundario, serd investigada a cinética de marcadores da infec¢@o viral ao longo do tempo e em diferentes espécimes
clinicos, contexto onde a informagao ainda ¢ escassa e onde ainda existem importantes lacunas de conhecimento.

A elaboracdo deste projeto foi realizada conforme previsto pelo Comité de Especialistas Rede Virus, um férum de
assessoramento cientifico de carater consultivo que tem por objetivo subsidiar o MCTIC enfrentamento do tema, criado
pela Portaria MCTIC N° 1010/2020, de 11/3/2020.

A Portaria MCTIC n° 1245/2020 de 24/3/2020, que "define, no ambito do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes
e Comunicagdes (MCTIC), as prioridades a serem adotadas para enfrentamento do Coronavirus — COVID-19" e elenca
no seu art. 2°, inciso I, como forma de operacionalizagdo destas prioridades a "contratagdo direta de projetos, estudos,
tecnologias e inovagdes". No ambito deste projeto destaca-se ainda o inciso II do Art. 1° definiu como uma das
prioridades a serem adotadas para enfrentamento do Coronavirus - COVID-19, a “pesquisa, desenvolvimento e
inovacao em testes de diagndstico”, escopo deste projeto.

Neste contexto e no ambito da Rede Virus MCTIC, a linha de pesquisa deste projeto se insere, respectivamente, nas
Portarias MCTIC n° 1.010/2020 e n° 1.245/2020 e podera contar com o apoio de financiamento pretendido do MCTI,
que podera ser viabilizado via Contratagao Direta pelo CNPq.

2. Justificativa da singularidade da instituicio executora escolhida para o desenvolvimento do projeto:

O projeto apresentado para a "Avaliacdo do desempenho de prototipos nacionais para o diagnostico laboratorial da
infec¢do pelo virus SARS-CoV-2 em amostras clinicas" visa dar continuidade e complementar as linhas de pesquisas
referentes ao diagnostico da COVID-19 em andamento no pais, no ambito da Rede Virus do Ministério da Ciéncia
Tecnologia e Inovagdes (MCTI).

O estudo sera realizado pelo Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos de Bio-Manguinhos/Fundagdao Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), lider e referéncia mundial na area de Imunodiagnosticos, com toda a infra-estrutura necessaria e extenso
historico de pesquisa na area proposta.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos) ¢ a unidade da Fiocruz responsavel por pesquisa,
inovacao, desenvolvimento tecnoldgico e pela producao de vacinas, reativos e biofArmacos voltados para atender
prioritariamente as demandas da saude publica nacional. O investimento continuo na cadeia de inovagdo e em
desenvolvimento tecnoldgico, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avangados processos de produgdo é
outra marca do Instituto. Parcerias com outras institui¢cdes - publicas e privadas - garantem acordos de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento tecnologico, contribuindo para a evolugdo dos projetos do Instituto. Diante da
identificacdo dos primeiros casos da Covid-19 no Brasil, e em resposta emergencial a COVID-19, os primeiros kits de
diagnostico para o novo coronavirus foram desenvolvidos e produzidos por Bio-Manguinhos e pelo Instituto de
Biologia Molecular do Parana (IBMP). Treinamento de técnicos de laboratérios centrais de referéncia nos Estados que
empregaram os kits de diagndstico para Covid-19 produzidos por Bio-Manguinhos e registrados na Anvisa vem sendo
realizados.

Dessa maneira, Bio-Manguinhos tem papel primordial neste projeto e sob a oOtica tecnoldgica, o desenvolvimento de
prototipos nacionais - aplicando metodologias de vanguarda - e a sua posterior implementa¢do em escala industrial no
ambito do Setor Publico ndo apenas fortalecerd a nossa capacidade de producdo, mas garantira o abastecimento do
nosso mercado, de forma independente de outros paises € mesmo do Setor privado.

3. Justificativa da singularidade do pesquisador responsavel:

A Dra. Marilda Agudo Mendonga Teixeira de Siqueira (coordenadora do projeto) € pesquisadora titular da Fundacao
Oswaldo Cruz. E referéncia nacional e internacional na area de microbiologia, com énfase em Virologia, atuando
principalmente nos seguintes temas: sarampo, rubéola, influenza e virus sincicial respiratério.




Chefia o Laboratorio de Virus Respiratdrios e Sarampo do Instituto Oswaldo Cruz (IOC/Fiocruz) que ¢ Laboratorio de
Referéncia Nacional para Influenza pelo Ministério da Satide (MS) e Organizagdo Mundial de Saude (OMS), ¢
também Referéncia Nacional para Sarampo e Rubéola pelo MS.

Dentre as linhas de pesquisa estdo a analise antigénica de amostras de virus respiratdrio sincicial; a vigilancia
epidemioldgica da influenza e outros virus respiratorios no Rio de Janeiro e em colaboragdo com a Rede Nacional de
Influenza e o desenvolvimento e aplicacdo de métodos rapidos de diagnostico de viroses respiratorias.

Atualmente, o laboratério sob sua responsabilidade também ¢ Referéncia Nacional para coronavirus/MS e Referéncia
em coronavirus da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) para as Américas. Cabe destacar que a pesquisadora
trabalhou como colaboradora no "Guia de Vigilancia Epidemiologica Emergéncia de Satide Publica de Importancia
Nacional pela Doenca pelo Coronavirus 2019"/Vigilancia de Sindromes Respiratorias Agudas COVID-19 publicado em
06 de agosto de 2020 (https://www.saude.gov.br/images/af gvs coronavirus 6ago20 ajustes-finais-2.pdf).

Ressaltamos que a Dra Marilda Agudo Mendonga Teixeira de Siqueira ¢ integrante do Comité de Especialistas da Rede
Virus MCTIC (Portaria MCTIC n° 1.010/2020 e Portaria MCTIC n° 1.205/2020). Por ser uma especialista

altamente qualificada vem atuando diretamente na linha de frente nas pesquisas referentes ao enfrentamento do
novocoronavirus e da Covid-19 junto ao Ministério da Satude e ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes
merece atencao especial. Portanto, a sua participagdo como pesquisadora e coordenadora principal na presente proposta
de projeto ¢ de extrema importancia para dar continuidade as investigagdes referentes ao enfrentamento do novo
coronavirus e da Covid-19 no Pais.

_————————————————————————————— |

PREVISAO ORCAMENTARIA

68. NAT. DA 69. VALOR
64. PROGRAMA DE |65. 67. FONTE DE
TRABALHO ACAO 66. PLANO INTERNO RECURSOS DE.SPESA (em [((EMRS$
reais R$) 1,00)
CV21/Enfrentamento da Emergéncia
de Satde Publica de Importancia 33.90.20 RS
19572.2208.21C0.6500)21€0 Internacional Decorrente do 0329017001 (Custeio) 3.441.105,41
Coronavirus
CV21/Enfrentamento da Emergéncia
de Saude Publica de Importancia 44.90.20 RS
19572.2208.21C0.6500)21€0 Internacional Decorrente do 0329017001 (Capital) 57.400,00
Coronavirus
70. TOTAL: R$3.498.505,41
| |
CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO (EM RS 1,00)
71. N° DA ||72. 73. MES DA 74 VALOR 75. PRAZO PARA O CUMPRIMENTO
PARCELA|ACAO [LIBERACAO RS 3498 505.41 DO OBJETO
1 21C0 [Agosto/2020 o 21 meses

76. CRONOGRAMA DE EXECUCAO

Etapa |Especificacio Responsavel Indicador Fisico Duracio

Unidade Quantidade |Inicio Término

Aprovagao pela Diretoria

Executiva do CNPq e ~ A A

! Assinatura do TED e Plano de CNPq Aprovagdo 01 Més 1 Més 2
Trabalho

2 Contratacao do projeto CNPq Contratagdo de 01 Més 2 Més 2

projeto




3 |[Execugdo do projeto contratado [Coordenador do  [Projeto [01 [Més 2 [Més 19
projeto/ICT

Prestacao de contas Coordenador do
técnico/financeiras do Projeto  [projeto/ICT

Relatorio

RCO/Prestagao de
contas

Prestacao de contas

técnico/financeiras do TED CNPq

I - Integra este termo o Plano de Trabalho, cujos dados ali contidos acatam os participes € comprometem-se a cumprir,
sujeitando-se as normas de Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, no que couber, Decreto n® 93.872/1986 € o n® 10.426,
de 16 de julho de 2020.

IT - Os bens gerados ou adquiridos no ambito dos projetos de estimulo a ciéncia, a tecnologia e a inovagdo decorrentes
deste TED serdo incorporados, desde sua aquisi¢cdo, ao patrimdnio das entidades recebedoras dos recursos, cabendo as
referidas entidades providenciar as medidas necessarias para efetivar a incorporagao. Na hipotese de instrumento

celebrado com pessoa fisica, os bens serdo incorporados ao patrimdnio da ICT a qual o pesquisador beneficiado estiver
vinculado.

IIT - O TED podera ser denunciado a qualquer tempo, hipotese em que os participes ficardo responsaveis somente pelas
obrigacdes pactuadas e auferirdo as vantagens do periodo em que participaram voluntariamente do TED.

IV - Sao motivos para rescisdo do TED:

a) o inadimplemento de clausulas pactuadas;

b) a constatagdo, a qualquer tempo, de irregularidades em sua execucao;

¢) a verificagdo de circunstancias que ensejem a instauragdo de tomada de contas especial;

d) a ocorréncia de caso fortuito ou de forga maior que, mediante comprovagao, impega a execucao do objeto.
V - Constituem obrigacdes da DESCENTRALIZADORA:

a) efetuar a transferéncia do Recurso Or¢amentario previsto para a execugdo deste Termo, na forma estabelecida no
Detalhamento dos Recursos e Cronogramas contidos no Plano de Trabalho;

b) efetuar a liberagao do Recurso Financeiro, ap6s a comprovagao, pela Unidade Recebedora, do empenhamento da
despesa;

¢) acompanhar o objeto do presente Termo de Descentralizagao através do Relatério de Cumprimento de Objeto;
d) analisar o Relatério de Cumprimento do Objeto do presente Termo.

VI - Constituem obrigacdes da DESCENTRALIZADA:

a) promover a execu¢do do objeto do Termo na forma e prazos estabelecidos no Plano de Trabalho;

b) solicitar a liberagdo do recurso financeiro, mediante comprovagao de liquidagao da despesa;

¢) aplicar os recursos discriminados exclusivamente na consecugao do objeto deste Termo;

d) permitir e facilitar a Unidade Repassadora o acesso a toda documentagao do projeto;

e) manter a Unidade Repassadora informada sobre quaisquer eventos que dificultem ou interrompam o curso normal de
execucao do Termo;

f) devolver os saldos dos créditos orcamentarios descentralizados e ndo empenhados, bem como os recursos financeiros
nao utilizados, conforme norma de encerramento do correspondente exercicio financeiro;




g) a prestagcdo de contas dos créditos descentralizados deverdo integrar as contas anuais do Orgdo Recebedor a serem
apresentadas aos Orgdos de controle interno e externo, conforme normas vigentes;

h) apresentar o Relatorio de Cumprimento de Objeto pactuado, até¢ 120 (cento e vinte) dias apods o término do prazo
para cumprimento do objeto estabelecido no Termo.

ASSINATURAS

Assinatura - Descentralizadora
(assinado eletronicamente)

Assinatura - Descentralizada

(assinado eletronicamente)
Marcelo Marcos Morales Evaldo Ferreira Vilela

Secretario de Politicas para Formacgao e A¢Oes Estratégicas Presidente do CNPq

il
-
Sel o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por EVALDO FERREIRA VILELA (E), Usuario Externo, em 25/08/2020, as
18:08 (horario oficial de Brasilia), com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Acoes Estratégicas, em 25/08/2020, as 18:59 (horario oficial de Brasilia), com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrbnica

p eil ] Documento assinado eletronicamente por Marcelo Marcos Morales, Secretario de Politicas para Formagdo e
SCk 5

( assinatura

Referéncia: Processo n° 01245.003586/2020-14 SEI n° 5819507




PLANO DE TRABALHO

Parte Integrante do Termo de Execuc¢do Descentralizada n°® 14.0023.00/2020

I — Titulo da Acao:

Avaliacdo do desempenho de protétipos nacionais para o diagndstico laboratorial da infeccdo pelo virus SARS-CoV-2
em amostras clinicas, como estratégia de fortalecimento da resposta e enfrentamento a pandemia de COVID-19

II — Identificacao das Partes:

UG/Unidade Descentralizadora

240.119/00001 - Secretaria de Politicas para Formacdo e A¢des Estratégicas do MINISTERIO DA
CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACOES

UG/Unidade Descentralizada

364.102/36201 - Conselho Nacional de de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico

III — Objeto:

Objetivo Geral do projeto a ser contratado:

Contratacao direta do projeto "Avaliacdo do desempenho de protdtipos nacionais para o diagndstico laboratorial da
infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 em amostras clinicas, como estratégia de fortalecimento da resposta e
enfrentamento a pandemia de COVID-19".

Objetivo especifico do projeto a ser contratado:

Analisar o desempenho de protdtipos de ensaios moleculares para a detec¢ao de RNA viral e de testes imunolégicos
para a deteccdo de anticorpos IgM/IgG para o SARS-CoV-2, desenvolvidos em centros de pesquisa nacionais, visando
a sua posterior producdo em escala industrial para atendimento as demandas do Ministério da Saude e ampliacdo
da capacidade de resposta a pandemia de COVID-19.

IV — Justificativa:

O enfrentamento da pandemia de COVID-19 no Brasil e no mundo tem demandado grande esforco cientifico e
investimentos para cobertura de testagem da populagdo. Atualmente, no Brasil foram confirmados mais de
3.109.630 casos e 103.026 Obitos acumulados pela COVID-19 (https://covid.saude.gov.br; 11.agosto.2020). Nas
epidemias de grande magnitude, como é o caso da COVID-19, um dos importantes desafios consiste na ampliacdo da
cobertura de testagem da populacdo, bem como da capacidade laboratorial instalada para a resposta oportuna.

A testagem eficiente é absolutamente estratégica para subsidiar a tomada de decisdo dos gestores nas diferentes
esferas de Governo. Além da ébvia aplicacdo na vigilancia epidemioldgica desse agravo, a testagem constitui a base
para a identificacdo de novos casos, orientacdo da politica sanitdria e tomada de acles necessarias para o
monitoramento, controle e mitigacdo da epidemia. A testagem é acdo estratégica para a continua adequacao das
diretrizes de distanciamento social — principal medida de contencdo na auséncia de vacinas e imunidade de rebanho
— e reducdo do impacto econGmico consequente da pandemia.

Dessa forma, o presente estudo é de extrema importancia e de interesse para a Saude Publica, cujo maior
beneficidrio é a populacdo brasileira. Portanto, a pronta disponibilidade de ensaios é imprescindivel para o
enfrentamento e resposta frente a epidemias desse porte. Nesse contexto, a capacidade produtiva do parque
nacional sera estratégica, por garantir ao pais a independéncia e eficiéncia necessarias para a tomada de acdes
voltadas a Saude Publica.




| O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e InovagGes (MCTI), através da Rede Virus MCTI, tem apoiado diversas a¢des no _
enfrentamento a pandemia, dentre estas estdo dois projetos: "Ciéncia e Inovag¢do para enfrentamento da pandemia
de COVID-19, por meio de a¢bes vinculadas ao diagndstico de SARS-Cov-2” (coordenado pela Profa. Dra. Ana Paula
Salles Moura Fernandes da Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG; Processo SEI 01250.015766/2020-61)
e “Escalonamento de insumos e kits de diagndstico para ampliacio da capacidade de processamento de amostras de
COVID-19”, liderado pelo Prof. Dr. Ricardo Tostes Gazzinelli da UFMG/FIOCRUZ Belo Horizonte/MG (Processo SElI
01250.000566/2020-83).

O primeiro processo envolve o desenvolvimento de testes imunoenzimaticos (ELISA), testes imunoldgicos rapidos
(IgM/IgG) e piloto para produgdo de insumos para testes diagndsticos (Imunoldgicos, Rapidos e RT-PCR) e o
segundo, a producdo escalonada de insumos e kits diagnosticos destinados a ampliacdo da capacidade de
processamento e diagndstico do SARS-CoV-2.

Dentre os dois projetos mencionados, o primeiro teve éxito no desenvolvimento de um kit nacional de diagnéstico
por ELISA, bem como, no desenvolvimento de antigenos para testes rapidos sorolégicos (I1gG e I1gM); o segundo, se
propGe a utilizar as infraestruturas existentes em Biomanguinhos/FIOCRUZ, IBMP/FIOCRUZ e na FUNED/MG na
producdo dos kits desenvolvidos com tecnologia nacional. Apds a producgdo, estes kits serdo distribuidos para as
universidades e instituicdes de pesquisa que integram os Laboratdrios de Campanha do MCTI, bem como, também,
para laboratérios publicos envolvidos no trabalho de diagndstico do virus SARS-Cov-2.

O presente projeto tem como objetivo analisar o desempenho de protdétipos de ensaios moleculares para a detecgao
de RNA viral e de testes imunoldgicos para a detec¢do de anticorpos IgM/IgG para o SARS-CoV-2, desenvolvidos em
centros de pesquisa nacionais, visando a sua posterior producdo em escala industrial para atendimento as
demandas do Ministério da Saude e ampliagdo da capacidade de resposta a pandemia de COVID-19".

Como objetivo secundario, pretende investigar a cinética de marcadores da infec¢do viral ao longo do tempo e em
diferentes espécimes clinicos, contexto onde a informacdo ainda é escassa e onde ainda existem importantes
lacunas de conhecimento. Sob a dtica tecnoldgica, visa o desenvolvimento de protdtipos nacionais - aplicando
metodologias de vanguarda - e a sua posterior implementa¢dao em escala industrial no ambito do Setor Publico.

O estudo sera realizado pelo Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos de Bio-Manguinhos/Fundag¢do Oswaldo
Cruz (Fiocruz), lider e referéncia mundial na area de imunodiagndsticos. O Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) é a unidade da FIOCRUZ responsdvel por pesquisa, inova¢do, desenvolvimento
tecnoldgico e pela producdo de vacinas, reativos e biofdrmacos voltados para atender prioritariamente as demandas
da saude publica nacional.

Dessa maneira, Bio-Manguinhos tem papel primordial neste projeto e sob a dtica tecnoldgica, o desenvolvimento de
prototipos nacionais - aplicando metodologias de vanguarda - e a sua posterior implementacdo em escala industrial
no ambito do Setor Publico ndo apenas fortalecerd a nossa capacidade de produgdo, mas garantira o abastecimento
do nosso mercado, de forma independente de outros paises e mesmo do Setor privado.

Nesse sentido e no ambito da Rede Virus, o presente projeto que trata da avaliacdo do desempenho de protétipos
nacionais para o diagnéstico laboratorial da infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 fomentados pelo Ministério da Ciéncia e
Tecnologia permitird a disponibilizacdo de testes diagndsticos de SARS-Cov-2 atendendo assim a demanda nacional
para a ampliacdo da capacidade de diagnéstico de SARS-CoV-2 no pais.

V — Previsao Or¢camentdria: (Detalhamento Or¢amentério)

P lho/Proj Ativi N D

rograma de trabalho/Projeto/Atividade Fonte atureza da Despesa Valor (RS) Més/Ano
19572.2208.21C0.6500,21C0,

21/E E énci

Cv21/Enfrentamento da Emergénciade | 3) 55,500, 33.90.20 (Custeio) 3.441.105,41 Ag0/2020
Saude Publica de Importéancia
Internacional Decorrente do Coronavirus
19572.2208.21C€0.6500,21C0,
CV,21/En,fre.ntamento daAEm‘ergenua de 0329017001 33.90.18 i i
Saude Publica de Importancia (Bolsas)
Internacional Decorrente do Coronavirus
19572.2208.21C€0.6500,21C0, 0329017001 44.90.20 (Capital) 57.400,00 Ago/2020
CV21/Enfrentamento da Emergéncia de




Saude Publica de Importancia
Internacional Decorrente do Coronavirus

VI — Cronograma de Execugao

E E £ ficacs R vel Indicador Fisico Duragdo
tapa/Fase specihicagao esponsave Unidade Quantidade | Inicio Término
Aprovacdo pela Diretoria
01 Executiva do CNPq e Assinatura CNPq Aprovagao 01 Més 1 Més 1
do TED
02 Contratacdo do projeto CNPq Contratacdo 01 Més 1 Més 2
Coordenador
03 Execucgdo do projeto contratado do Projeto 01 Més 2 Més 19
projeto/ICT
Prestagao de contas Coordenador
04 , . i . . do Relatdrio 01 Més 19 Més 20
técnico/financeiras do projeto .
projeto/ICT
Prestacdo de contas RCO/Prestacdo N o
05 técnico/financeiras do TED CNPq de contas 0l Mes 20 Mes 21

VII — Cronograma de Desembolso (R$ 1,00) (caso ndo haja alocagdo de recursos pelos participes, este item devera ser

suprimido).

Participe Ano 1

Ano 2

Ano 3

Total Geral

PT:
19572.2208.21C0.6500

- Acao 21C0
|((Enfrentamento da
Emergéncia de Saude
Publica de Importancia
Internacional Decorrente
do Coronavirus) - PO
CV21

3.498.505,41

3.498.505,41

SUB TOTAL 3.498.505,41

3.498.505,41

VIII - Vigéncia

'Vinte e um meses

Assinatura - Descentralizadora
(assinado eletronicamente)
Marcelo Marcos Morales

Secretario de Politicas para Formacdo e A¢des Estratégicas

Assinatura - Descentralizada
(assinado eletronicamente)
Evaldo Ferreira Vilela
Presidente do CNPq

Documento assinado eletronicamente por EVALDO FERREIRA VILELA (E), Usuario Externo, em 25/08/2020, as
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18:08 (horario oficial de Brasilia), com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eil Documento assinado eletronicamente por Marcelo Marcos Morales, Secretario de Politicas para Formagdo e
;gimm:_. 7 | | AgOes Estratégicas, em 25/08/2020, as 18:59 (horario oficial de Brasilia), com fundamento no art. 69, § 12, do
| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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