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EXTRATO
TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA GSPEF 10009134

Processo n°: 01245.003636/2022-17

Partes: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes - MCTI e a Universidade Federal do Parana - UFPR
Espécie: Termo de Execucgdo Descentralizada

Objeto: Apoio ao "Programa de Desenvolvimento de Imunizantes UFPR".

Funcional Programatica: 19.571.2204.215L.7001 - Emenda de Bancada do Estado do Parana n° 71170003

Fonte 0100 - PTRES 208151 - ND 33.90.30 - R$ 1.000.000,00 (um milhao de reais);

Fonte 0188 - PTRES 208234 - ND 33.90.30 - R$ 3.233.208,76 (trés milhdes, duzentos e trinta ¢ trés mil duzentos e oito reais
Crédito Orcamentario: ¢ setenta e seis centavos);

Fonte 0188 - PTRES 208234 - ND 33.90.20 - R$ 259.200,00 (duzentos e cinquenta ¢ nove mil e duzentos reais);

Fonte 0188 - PTRES 208234 - ND 33.90.39 - R$ 5.931.591,24 (cinco milhdes, novecentos e trinta ¢ um mil quinhentos e
noventa e um reais e vinte e quatro centavos);

Fonte 0188 - PTRES 208234 - ND 33.90.18 - R$ 576.000,00 (quinhentos e setenta ¢ seis mil reais).

Data da assinatura: 22 de julho de 2022
Vigéncia: 22 de julho de 2022 a 22 de julho de 2024
Signatarios: MARCELO MARCOS MORALES - Secretario de Pesquisa e Formagao Cientifica do MCTI e RICARDO MARCELO

FONSECA - Reitor da Universidade Federal do Parana - UFPR

Documento assinado eletronicamente por Joao Barnabe da Silva Junior, Assistente Técnico, em 26/07/2022, as 11:05 (horério oficial de Brasilia), com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

il 3
assinatura
eletronica

Referéncia: Processo n° 01250.034549/2019-37 SEI n° 4418763
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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACOES

| - TERMO DE EXECUGAO DESCENTRALIZADA (TED) N2 26717520220012-000157

TERMO DE EXECUGAO DESCENTRALIZADA (TED)

1. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADA

a) Unidade Descentralizadora e Responsavel

Nome do érgdo ou entidade descentralizador(a): Secretaria de Pesquisa e Formacgdo Cientifica (SEPEF/MCTI)
Nome da autoridade competente: Marcelo Marcos Morales
Numero do CPF. .800.728-

Nome da Secretaria/Departamento/Unidade Responsavel pelo acompanhamento da execuc¢do do objeto do TED: Secretaria de Pesquisa e Formacgao
Cientifica/Departamento de Ciéncias da Vida e Desenvolvimento Humano e Social/Coordenagdo Geral de Ciéncias da Saude, Biotecnoldgicas e Agrarias

Identificacdo do Ato que confere poderes para assinatura: Portaria MCTIC N° 2.860, de 11/06/2019

b)UG SIAFI
Numero e Nome da Unidade Gestora -UG que descentralizara o crédito: 240305 - Coordenacdo-Geral de Transferéncias Voluntarias

Numero e Nome da Unidade Gestora responsavel pelo acompanhamento da execugdo do objeto do TED: 240119/00001 - Secretaria de Pesquisa e
Formacao Cientifica - SEPEF

2. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADA

a)Unidade Descentralizada e Responsavel

Nome do érgdo ou entidade descentralizada: 48920 - - UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

Nome da autoridade competente: Ricardo Marcelo Fonseca

Ndmero do CPF: .663.519-

Nome da Secretaria/Departamento/Unidade Responsavel pela execu¢do do objeto do TED: Setor de Ciéncias Bioldgicas

Identificacdo do Ato que confere poderes para assinatura: Decreto de 9 de dezembro de 2020.

b)UG SIAFI

Numero e Nome da Unidade Gestora -UG que receberd o crédito: 48920 - UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

3. OBJETO DO TERMO DE EXECUGAO DESCENTRALIZADA:

Apoio ao "Programa de Desenvolvimento de Imunizantes UFPR".

4. OBRIGACOES E COMPETENCIAS DOS PARTICIPES

4.1 Unidade Descentralizadora

| - analisar e aprovar a descentralizacao de créditos;

Il - analisar, aprovar e acompanhar a execu¢ao do Plano de Trabalho;

Il - descentralizar os créditos orcamentarios;

IV -repassar os recursos financeiros em conformidade com o cronograma de desembolso;

V - aprovar a prorrogacao da vigéncia do TED ou realizar sua prorrogacao, de oficio, quando necessario;

VI - aprovar as alteracdes no TED;

VIl - solicitar Relatdrios parciais de Cumprimento do Objeto ou outros documentos necessarios a comprovac¢ao da execucao do objeto, quando necessario;
VIl - analisar e manifestar-se sobre o Relatdrio de Cumprimento do Objeto apresentado pela Unidade Descentralizada;

IX - solicitar a Unidade Descentralizada que instaure a tomada de contas especial, ou promover diretamente a instauragdo, quando cabivel;
X - emitir certificado de disponibilidade orcamentaria;

XI - registrar no SIAFI o TED e os aditivos, mantendo atualizada a execucdo até a conclusdo;

XIl - prorrogar de oficio a vigéncia do TED quando ocorrer atraso na liberagdao de recursos, limitado ao prazo do atraso;

XIII - publicar os extratos do TED e termos aditivos no sitio eletrénico oficial, bem como disponibilizar a integra do TED celebrado e do Plano de Trabalho
atualizado, no prazo de vinte dias, contado da data da assinatura;
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XIV - designar os agentes publicos federais que atuardo como gestores titulares e suplentes do TED, no prazo de vinte dias, contado da data da celebracdo
do TED, devendo o ato de designacao ser publicado no sitio eletronico oficial;

XV - instaurar tomada de contas especial, quando cabivel e a unidade descentralizada ndo o tenha feito no prazo para tanto; e

XVI - suspender as descentralizagdes, na hipdtese de verificagdo de indicios de irregularidades durante a execugao do TED, com a tomada das providéncias
previstas no art. 19 do Decreto n? 10.426/2020.

4.2 Unidade Descentralizada

| - elaborar e apresentar o Plano de Trabalho;

Il - apresentar a Declaracao de Capacidade Técnica necessdria a execugao do objeto;

Il - apresentar a Declara¢do de Compatibilidade de Custos;

IV - executar os créditos orcamentarios descentralizados e os recursos financeiros recebidos;
V - aprovar as alteragdes no TED;

VI - encaminhar a Unidade Descentralizadora:

a) Relatérios parciais de Cumprimento do Objeto, quando solicitado; e

b) o Relatdrio final de Cumprimento do Objeto;

VIl - zelar pela aplicagdo regular dos recursos recebidos e assegurar a conformidade dos documentos, das informacdes e dos demonstrativos de natureza
contabil, financeira, orcamentdria e operacional;

VIII - citar a Unidade Descentralizadora quando divulgar dados, resultados e publicacdes referentes ao objeto do TED, quando necessario;
IX - instaurar tomada de contas especial, quando necessario, e dar conhecimento dos fatos a Unidade Descentralizadora;

X - devolver a Unidade Descentralizadora os saldos dos créditos orcamentarios descentralizados e ndo empenhados e os recursos financeiros nao
utilizados, conforme disposto no § 12 do art. 72 do Decreto n2 10.426, de 16 de julho de 2020;

XI - devolver os créditos orcamentdrios e os recursos financeiros apds o encerramento do TED ou da conclusao da execugdo do objeto, conforme disposto
no § 22 do art. 72 do Decreto n? 10.426, de 2020;

XII - disponibilizar no sitio eletronico oficial a integra do TED celebrado e do Plano de Trabalho atualizado, no prazo de vinte dias, contado da data da
assinatura;

XIII - devolver para a Unidade Descentralizadora os rendimentos de aplicacdo financeira auferidos em parcerias celebradas com recursos do TED, nas
hipoteses de restituicdo previstas na legislacdo especifica;

XIV - designar os agentes publicos federais que atuardo como gestores titulares e suplentes do TED, no prazo de vinte dias, contado da data da celebragao
do TED, devendo o ato de designacdo ser publicado no sitio eletronico oficial; e

XV - disponibilizar, mediante solicitagdo, documentos comprobatdrios da aplicagdo regular dos recursos aos érgaos de controle e a unidade
descentralizadora.

5. VIGENCIA

O prazo de vigéncia deste Termo de Execucdo Descentralizada serd de 24 meses, contados a partir da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado de
acordo com o disposto no art. 10 do Decreto n? 10.426, de 2020.

6. VALOR DO TED: R$11.000.000,00

7. CLASSIFICACAO FUNCIONAL PROGRAMATICA:
19.571.2204.215L.7001 PO 0000 PTRES 208234
19.571.2204.215L.7001 PO 0000 PTRES 208151

8. BENS REMANESCENTES

O Objeto do Termo de Execug¢do Descentralizada contempla a aquisi¢cdo, produgdo ou construcao de bens?
()Sim
(X)Nao

Se sim, informar a titularidade e a destinacdo dos bens quando da conclusdo do TED:

9. DAS ALTERAGOES

Ficam os participes facultados a alterar o presente Termo de Execucdo Descentralizada ou o respectivo Plano de Trabalho, mediante termo aditivo, vedada
a alteracdo do objeto aprovado.

As alteracoes no plano de trabalho que ndo impliquem alteracdes do valor global e da vigéncia do TED poderdo ser realizadas por meio de apostila ao
termo original, sem necessidade de celebracdo de termo aditivo, vedada a alteracdo do objeto aprovado, desde que sejam previamente aprovados pelas
unidades descentralizadora e descentralizada.

10. DA AVALIAGAO DOS RESULTADOS

A Unidade Descentralizada apresentara relatério de cumprimento do objeto conforme previsto no art. 23 do decreto n2 10.426, de 2020, cuja analise
ocorrera pela Unidade Descentralizadora nos termos do art. 24 do mesmo normativo.
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Rejeitado total ou parcialmente o relatério de cumprimento do objeto pela Unidade Descentralizadora, deverd a unidade descentralizada instaurar tomada
de contas especial para apurar eventuais danos ao erdrio e respectivos responsaveis para fins de recomposi¢cao do erdrio publico.

11. DA DENUNCIA OU RESCISAO

11.1 Dentincia

O Termo de Execucdo Descentralizada podera ser denunciado a qualquer tempo, hipdtese em que os participes ficardo responsaveis somente pelas
obrigacOes pactuadas e auferirdo as vantagens do periodo em que participaram voluntariamente do TED.

11.2 Rescisao

Constituem motivos para rescisdo do presente TED:

| - o inadimplemento de qualquer das cldusulas pactuadas;

Il -a constatacao, a qualquer tempo, de irregularidades na execucdo do TED; e

Il - a verificacdo de circunstancias que ensejem a instauracdo de tomada de contas especial; ou

IV - a ocorréncia de caso fortuito ou de forca maior que, mediante comprovacdo, impeca a execu¢do do objeto.

12. SOLUCAO DE CONFLITO

Para dirimir quaisquer questdes de natureza juridica oriundas do presente Termo, os participes comprometem-se a solicitar o auxilio da Camara de
Conciliagdo e Arbitragem da Administra¢do Federal da Advocacia-Geral da Unido - CCAF/AGU.

13. PUBLICACAO

O TED e seus eventuais termos aditivos,que impliquem em alteracdo de valor ou, ainda,ampliacdo ou reducdo de prazo para execucdo do objeto,serao
assinados pelos participes e seus extratos serdo publicados no sitio eletrénico oficial da Unidade Descentralizadora, no prazo de vinte dias, contado da data
da assinatura,conforme disposto no art. 14 do Decreto n2 10.426, de 2020.

As Unidades Descentralizadora e Descentralizada disponibilizardo a integra do TED celebrado e do Plano de Trabalho atualizado em seus sitios eletronicos
oficiais no prazo a que se refere o caput.

14. ASSINATURA

Local: Brasilia Data de Assinatura: conforme assinatura eletronica

(Assinado eletronicamente)
MARCELO MARCOS MORALES
Secretario de Pesquisa e Formacao Cientifica
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes

(Assinado eletronicamente)
RICARDO MARCELO FONSECA
Reitor
Universidade Federal do Parana

-

o
_»,El! Documento assinado eletronicamente por Ricardo Marcelo Fonseca (E), Usuario Externo, em 08/07/2022, as 15:09 (horario oficial de Brasilia), com
' ;?;lifr\g:ﬁcf; L fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

e
=
JE'! Documento assinado eletronicamente por Marcelo Marcos Morales, Secretario de Pesquisa e Formagao Cientifica, em 22/07/2022, as 17:00 (horario oficial
' ey | de Brasilia), com fundamento no & 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.mcti.gov.br/verifica.html, informando o cédigo verificador 10009134 e o c4digo CRC
% 43A7CA6B.

Referéncia: Processo n° 01245.003636/2022-17 SEI n° 10009134
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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACOES

Il - PLANO DE TRABALHO DO TERMO DE EXECUGAO DESCENTRALIZADA N2 26717520220012-000157

1. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADORA

a) Unidade Descentralizadora e Responsavel

Nome do érgdo ou entidade descentralizador(a): Secretaria de Pesquisa e Formacao Cientifica (SEPEF/MCTI)
Nome da autoridade competente: Marcelo Marcos Morales

Numero do CPF. .800.728-

Nome da Secretaria/Departamento/Unidade Responsavel pelo acompanhamento da execuc¢do do objeto do TED: Secretaria de Pesquisa e Formacgao
Cientifica/Departamento de Ciéncias da Vida e Desenvolvimento Humano e Social/Coordenacdo Geral de Ciéncias da Saude, Biotecnoldgicas e Agrarias

b)UG SIAFI
Numero e Nome da Unidade Gestora -UG que descentralizara o crédito: 240305 - Coordenacao-Geral de Transferéncias Voluntarias

Numero e Nome da Unidade Gestora responsavel pelo acompanhamento da execugdo do objeto do TED: 240119/00001 - Secretaria de Pesquisa e
Formacao Cientifica - SEPEF

2. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADA

a) Unidade Descentralizada e Responsavel

Nome do érgdo ou entidade descentralizada: 48920 - - UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

Nome da autoridade competente: Ricardo Marcelo Fonseca

Ndmero do CPF: 663.519-.

Nome da Secretaria/Departamento/Unidade Responsavel pela execu¢do do objeto do TED: Setor de Ciéncias Bioldgicas

Identificacdo do Ato que confere poderes para assinatura: Decreto de 9 de dezembro de 2020.

b) UG SIAFI
Numero e Nome da Unidade Gestora -UG que receberd o crédito: 48920 - UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

3. OBJETO:

Apoio ao "Programa de Desenvolvimento de Imunizantes UFPR".

4. DESCRIGAO DAS AGOES E METAS A SEREM DESENVOLVIDAS NO AMBITO DO TED:
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Nomes=

01 - Projeto para planta piloto de
imunobiologicos da UFPR

Etapas

Contratagao
do projeto
vencedor

Despesas
Operacionais
Administrativas
(DOA)

Descriciao

Contratacao
do projeto

Ressarcimento

dos custos
operacionais
da fundacao
de apoio.

Descrigdo =

Elaboracéo de projeto de engenharia civil e de

SEI/MCTI - 10009140 - Plano de Trabalho (Decreto n° 10.426/2020)

engenharia de Bioprocessos para a construcao de
uma planta piloto de imunobiolégicos na UFPR. O
projeto tem requisitos muito especificos, uma vez
fue precisa atender a requisitos de Boas Praticas

de Fabricacao dispostos pela ANVISA.

Unidade

)
-

UN -
UNIDADE

UN -
UNIDADE

Quantidade
1
1

VL Unitario

il
-

151495759

14543593

Valor Total Vigéncia =
1660.393 52 02/05/2022
-02/12/2022
Total Vigéncia Acdes
151495759 02/05/2022
02/12/2022
14543593 02/05/2022
02/12/2022
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w 02 - Producéo de lote piloto vacinal contra
CoOVID-19

Etapas

Controle de
qualidade do
lote piloto:
custos com
insumaos
consumiveis e
com bolsas
para pos-
doutores.

Confirmacio
contratual do
Servico

Aquisicio dos
INSLIMOoS
farmacéuticos
para producio
da vacina em
lote clinico

Despesas
Operacionais
Administrativas
(DOA)
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02/05/2022 -
01/05/2024

Recepcio da matéria-prima. avaliagio da sua qualidade,
producdo de um lote para teste e, posteriormente, producao
do lote piloto propriamente. Esse lote sera posteriorments
usado nos testes clinicos em pessoas voluntarias para
receberem a vacina de COVID-19 da UFPR. Incluem despesas
com producio; reanalise de IFA e confirmacido de resultados;
dessnvolvimentos necessarios; manutencao de
equipamentos; validacio do teste piloto.

358560648

Unidade = Quantidade Acbes

il
-

Descricio ¥ VL Unitario = Total Vigéncia

UM - 1 136240876 136240876 0L/07/2022
UNIDADE -
0170572024

Avaliacio do lote a ser
usado nos testes
clinicos. Analises de
espectrometria de
massas, potencial
Zeta, microscopia de
forca atdmica, RMMN,
outras tecnicas de
protedmica. Trabalhos
realizados nessa fase
do projeto irdo permitir
avancar na
caracterizacdo vacinal
que sera usada no
teste clinico. Serao
realizadas analises
comparativas com
outras vacinas.
Quando possivel,
melhorias serdo feitas
atecnologia a medida
em que resultados
clinicos comegarem a
ser acumulados. Esses
trabalhos técnicos
cientificos de
desenvolvimento e
melhoria vacinal serdo
apoiados com o
recurso solicitado.

UM - 1 1000.000,00 1000.000,00 11705/2022
UNIDADE -
11/05/2023

Contratacio do
servigo de producio
do lote clinico da
vacina COVID-19 pela
UFPR.
Acompanhamento e
verificacio do
servigos. Outros custos
associados.

CJ- 1 90913000 90913000 02/505/,2022
COMNJUNTO -
01/05/2023

Cotacdo e compra dos
insumos laboratoriais
para producéo de lote
piloto. Esses insumos
precisam possuir grau
farmacéutico. Esses
insumos laboratoriais
para producéo vacinal
530 oriundos do
exterior e serdo
adquiridos por
processo de
importagdo direta.
Cutros insumos e
servicos associados.

Ressarcimento dos
custos operacionais da
fundacdo de apoic.

cJ- 1 314.067.72 314.06772 02/05/2022
COMNJUNTO -
01/05/2023
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COVID-12 da UFPR

Publicacio dos
dados do teste
clinico

Despesas
Operacionais
Administrativas
(DOA)

Instauracio do
teste no HC-
UFPR

Recrutamento
de voluntarios
para o teste
clinico e
analises
associadas

Teste
toxicologico
vacinal

Analise dos
dados
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W 03 - Instauracio do teste clinico da vacina

Descricio =

Publicacdo dos dados
da fase clinica vacinal.
Submissao para
AMNVISA Reandlise &
retestes. Insumos
laboratoriais e
servicos associados
ao aperfeicoamento
da vacina e-ou ao
cumprimento das
demandas das
agéncias regulatorias.
Custos de publicacao
dos dados pré-clinicos
e clinicos. Outros
custos associados ao
aperfeigoamento e
finalizacdo da
tecnologia e da sua
aprovacio regulatoria

Ressarcimento dos
custos operacionais
da fundacdo de apoio.

Determinacio da
equipe hospitalar
envolvida: instauracéo
dos protocolos
clinicos do projeto;
instauracéo dos
mecanismos de
controle do projeto.
INSUMos & servicos
associados.

Chamamento e
avaliacido dos
voluntarios para o
teste vacinal em
pessoas. Outros
custos associados aos
voluntarios antes,
durante ou apos o
teste clinico. Testes
laboratoriais e
insumos associados.
Servicos associados.

Realizacio de teste
toxicolégico coma
vacina produzida pela
UFPR para
atendimente dos
requisitos da ANVISA
para testes clinicos.
INSUIMos & servicos
associados.

Analise dos dados
obtidos na fase clinica.
Avaliacdo dos efeitos
adversos vacinais,

SEI/MCTI - 10009140 - Plano de Trabalho (Decreto n° 10.426/2020)

Juntada de documentacao comprobatoria que esteja faltante; 5754.000,00 09/05/2022 -
solicitacio de liberacdo da fase clinica junto & ANVISA; 01/05/2024
despesas com papelana; transporte de amostras e
participantes; despesas com centro clinico; acondicionamento
de amostras; geréncia da fase clinica e acompanhamento do
estudo - apoiados com bolsas de pesquisa
Unidade = Quantidade VL Unitario = Total Vigéncia Acbes
cJ- 1 230.000,00 250.000.00 01/08/,2022
COMJUNTO -
0L/05/2024
cJ- 1 504.000,00 504.000.00 OL/07/2022
COMJUNTO -
0L/05/2024
cJ- 1 3.500.000,00 3.500.000.00 17/710/2022
COMJUNTO -
15/12/2023
cJ- 1 250.000,00 250.000.00 1771072022
COMNJUNTO -
0170572024
cJ- 1 100000000 1.000.000.00 09/05/2022
CONJUNTO -
01/05/2023
cJ- 1 250.000,00 250.000.00 10/10,2022
CONJUNTO -
0170572024
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5. JUSTIFICATIVA E MOTIVAGAO PARA CELEBRAGAO DO TED:

Os pesquisadores da UFPR responderam de diversas maneiras a pandemia em curso. No presente projeto, diversos grupos de pesquisa da Universidade uniram-
se em um esfor¢o para elaborar um imunizante com tecnologia 100% desenvolvida no Estado do Parana. Embora ja haja outras vacinas no mercado nacional
para essa doenga, o presente projeto também sera importante para fomentar o desenvolvimento de vacinas para outras doengas de importancia nacional, uma
vez que a mesma tecnologia vacinal da COVID-19 podera ser utilizada para desenvolvimento de vacinas contras outras doencas infecciosas. A UFPR ja esta na
reta final dos testes ndo-clinicos (em animais) da vacina de COVID-19. Portanto, para obter aval da ANVISA para eventual uso populacional da vacina, o
presente projeto objetiva a conducao de testes clinicos de fase I para a vacina. Isso dependera da producao industrial da vacina, algo que hoje esta além da
infraestrutura da Universidade, e portanto os recursos aqui solicitados serdo em parte destinados a esse fim. Por conseguinte, o proprio teste clinico sera
conduzido no HC-UFPR também dentro do escopo deste projeto. Por fim, para atingir todo o impacto social pretendido com o projeto, uma planta piloto de
producdo de vacinas sob boas praticas de fabricacdo farmacéutica seré estruturada na UFPR, em iniciativa inédita no Pais. A Secretaria de Estado da Satde,
com recursos do Tribunal de Contas do Estado do Parand, esta em vias de disponibilizar recursos para a construcao civil desta planta produtiva e equipamentos
para producdo de antigenos. Os projetos de bioprocessos e arquitetonico serdo viabilizados com parte do presente recurso. Dessa maneira, a UFPR se posiciona
em condi¢ao de produzir os lotes clinicos de outras vacinas que serdo elaboradas utilizando-se a mesma tecnologia ja desenvolvida para a COVID-19. Outros
biofarmacos desenvolvidos na UFPR e em outras universidades paranaenses também poderao ser produzidos nesse novo laboratorio.

Introdugao

A equipe da UFPR responsavel pela proposta conseguiu produzir uma vacina que se destaca pelas seguintes caracteristicas:

» Plataforma tecnologica vacinal viavel e eficaz;

* Todos os insumos com producao 100% nacional e potencial baixo custo no produto final;

» Particulas que imitam o virus SARS-CoV-2, com antigenos virais na superficie que ativam o sistema imune contra a doenga;

» Particulas produzidas com material biocompativel e degradadas pelo organismo assim que cumprirem a missao de ativar o sistema imune contra 0 novo
coronavirus; e

» Multifuncional - o método escolhido pode ser replicado rapidamente para variantes do SAR-CoV-2 e aplicado para desenvolvimento de vacinas para outras
enfermidades.

O estudo da vacina de COVID-19 estd inserido dentro do contexto do Programa de Imunizantes UFPR. Esse Programa vai além do desenvolvimento de uma
vacina para a COVID-19. Trata-se de um avango na busca do desenvolvimento de uma plataforma multifuncional, que pode ser replicada para outras doengas.
Na presente proposta, busca-se viabilizar a operacdo do Programa de Imunizantes através de recursos destinados a insumos e servigos de produgdo de vacinas
em desenvolvimento. Em especial, o projeto executara a Fase Clinica I/II da vacina de COVID-19, desde a produg¢ao do lote piloto até o estudo clinico no HC-
UFPR; e o projeto ira elaborar os planos para constru¢do de uma planta piloto de vacinas na UFPR.

Justificativa - PRODUCAO DE PROJETO PARA PLANTA PILOTO VACINAL DA UFPR

A producdo de imunobioldgicos para testes clinicos requer estrita atencao aos parametros de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). Essas normas sao exigidas
pela ANVISA para a liberagdo de lotes vacinais para testes em pessoas. Em geral, as universidades levam o desenvolvimento de produtos até a fase pré-clinica,
uma vez que nao estdo estruturadas para produzirem os lotes pilotos de avaliacdes em seres humanos. Com a presente proposta, pretende-se elaborar os
projetos arquitetonico e de bioengenharia para a constru¢do de um laboratdorio na UFPR que atenda a essa demanda. A UFPR ja definiu um espago no seu
Campus Centro Politécnico, em Curitiba, PR, para receber essa obra. A presente proposta refere-se apenas ao planejamento de engenharia, enquanto a obra
civil e os equipamentos laboratoriais serdo concretizados a partir de recursos de outra fonte, em tramites junto ao Estado do Parana.

Para as fases de testes clinicos em seres humanos, a ANVISA requer que a planta produtiva de vacinas tenha niveis de controle similares as de Boas Praticas de
Fabricag¢do (BPF). A certificagdo de BPF nao precisa ter sido concedida para a produc¢do dos imundgenos para testes clinicos, mas o nivel de operagdo deve ser
tal qual o de BPF. As regras de boas praticas estdo dispostas nas Instru¢do Normativa - IN n° 36, de 21 de agosto de 2019 (Boas Praticas de Fabricagao
complementares a Insumos ¢ Medicamentos Bioldgicos), Resolu¢do - RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019 (Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagao
de Medicamentos) e Resolugao n° 69, de 8 de dezembro de 2014 (Boas Praticas de Fabricacao de Insumos Farmacéuticos Ativos).

A planta piloto também estara sujeita as normas da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio), em especial a Instru¢do Normativa CTNBio n° 7,
de 06.06.97 (Normas para o trabalho em contengdo com organismos geneticamente modificados — OGMs), uma vez que OGMs serdo utilizados na producao
dos ingredientes farmacologicamente ativos.

Uma planta para produgdo de vacinas precisa de areas efetivamente destinadas a produgdo, bem como de areas de suporte, para preparo de materiais que serao
usados na manufatura, areas de transi¢do para a entrada e saida de pessoas e materiais e de espaco para utilidades (tubulagdo, elétrica, equipamento de ar e de
esterilizagdo). Ademais, a area produtiva segue normativas Federais, com superficies lavaveis, sem porosidades, com material de alta resisténcia, entre outras
demandas que garantem a seguranca microbioldgica da instalagao.

Propde-se a construgao de uma pequena (em termos industriais) area produtiva, contemplando os requisitos de qualidade e biosseguranga. Propde-se, aqui, uma
planta com cerca de 400m2. A planta contard com um andar técnico por sobre toda a area construida, permitindo a manutencao dos sistemas elétricos,
hidraulicos e de gases sem que seja necessario entrar na area produtiva para que se facam as intervengoes.

Justificativa - PRODUCAO DE LOTE PILOTO VACINAL CONTRA COVID-19

A UFPR desenvolveu uma vacina contra a COVID-19 em seus estagios pré-clinicos de pesquisa. Isso significa que ha resultados em animais e outros modelos
laboratoriais que indicam a eficacia do composto vacinal. Contudo, para a liberagdo de uso de uma vacina, testes clinicos em seres humanos serdo necessarios.
A ANVISA exige que lotes vacinais para testes em pessoas sejam produzidos em condi¢cdes de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF). Visto que atualmente a
UFPR nao dispde de uma estrutura fisica com essas condigdes, a fabricagdo do lote piloto sera contratada de terceiros, objeto desta etapa do projeto. O presente
projeto também aborda a estruturacao de uma planta BPF propria da UFPR, mas essa parte do trabalho est4 delineada no item acima. Para nao haver prejuizos
no andamento do teste da vacina da UFPR, a producdo do lote piloto serd realizada antes da conclusdo do item supramencionado.

Justificativa - TESTE CLINICO DA VACINA COVID-19 DA UFPR

O objetivo desta fase do projeto é verificar em pessoas voluntarias a segurancga clinica e imunogenicidade da vacina contra COVID-19 desenvolvida pela
UFPR. Este ¢ um estudo fase 1/2 de um unico centro clinico, randomizado, duplo-cego, controlado. Homens ¢ mulheres (n = 60) entre 18 — 75 anos, vao ser
recrutados para teste de baixa dose vacinal (n = 20) e alta dose vacinal (n = 20), ambas diluidas no mesmo volume, com 20 individuos controle recebendo o
mesmo volume de placebo. Os individuos serdo distribuidos entre os grupos de maneira a equilibrar possiveis fatores “confundidores”, como a idade, e entao
randomizados entre os grupos (Mehrotra, 2006). Dos 60 participantes, 30% serdo da faixa etaria de risco (> 65 anos), ou seja, 18 participantes, que serdo entao
randomizados entre os 3 grupos-teste.

6. SUBDESCENTRALIZACAO

A Unidade Descentralizadora autoriza a subdescentralizagdo para outro érgdo ou entidade da administracdo publica federal?

https://sei.mcti.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10924665&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110003265&infra_hash=3579...
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( )Sim

(X)Nao

7. FORMAS POSSIVEIS DE EXECUCAO DOS CREDITOS ORCAMENTARIOS:

A forma de execucdo dos créditos orcamentarios descentralizados podera ser:

(X) Direta, por meio da utilizagdo capacidade organizacional da Unidade Descentralizada.

( ) Contratacdo de particulares, observadas as normas para contratos da administracao publica.

(X) Descentralizada, por meio da celebracdo de convénios, acordos, ajustes ou outros instrumentos congéneres, com entes federativos, entidades privadas
sem fins lucrativos, organismos internacionais ou fundagdes de apoio regidas pela Lei n2 8.958, de 20 de dezembro de 1994.

8. CUSTOS INDIRETOS (ART. 8, §2°)

A Unidade Descentralizadora autoriza a realizacdo de despesas com custos operacionais necessarios a consecucao do objeto do TED?
(X)Sim

( )Nao

O pagamento sera destinado aos seguintes custos indiretos, até o limite de 20% do valor global pactuado:

1. RS 963.503,65 - Ressarcimento dos custos operacionais da Fundacdo de Apoio, credenciada nos termos da Lei 8.958/1994

9. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO
Conforme item 4. DESCRICAO DAS AGOES E METAS A SEREM DESENVOLVIDAS NO AMBITO DO TED

_—_—m —

10. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO

MES/ANO VALOR
JUN/2022 11.000.000,00

-— — —

11. PLANO DE APLICAGAO CONSOLIDADO - PAD

CODIGO DA NATUREZA DA DESPESA CUSTO INDIRETO VALOR PREVISTO (RS)
335020 - AUXILIO FINANCEIRO A PESQUISADORES NAO RS 259.200,00
339039 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS-PESSOA JURIDICA SIM RS 963.503,65
335039 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS-PESSOA JURIDICA NAO R$ 4.968.087,59
335030 MATERIAL DE CONSUMO NAO R$ 4.233.208,76
335018 AUXILIO FINANCEIRO A ESTUDANTES NAO R$ 576.000,00

_ |

12. PROPOSICAO

Brasilia, na data indicada na assinatura eletronica

(Assinado eletronicamente)
RICARDO MARCELO FONSECA
Reitor
Universidade Federal do Parana

13. APROVACAO

Brasilia, na data indicada na assinatura eletronica

(Assinado eletronicamente)
MARCELO MARCOS MORALES
Secretario de Pesquisa e Formacao Cientifica

L]
SEI! Documento assinado eletronicamente por Ricardo Marcelo Fonseca (E), Usuario Externo, em 08/07/2022, as 15:08 (hordario oficial de Brasilia), com
' assinatura - | fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

eletrénica

- .y

L
SEI_ H Documento assinado eletronicamente por Marcelo Marcos Morales, Secretario de Pesquisa e Formagao Cientifica, em 22/07/2022, as 17:00 (horario oficial
' assinatura de Brasilia), com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

eletrbnica

L A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.mcti.gov.br/verifica.html, informando o cédigo verificador 10009140 e o cédigo CRC
* D9COASF7.

Referéncia: Processo n° 01245.003636/2022-17 SEI n° 10009140

https://sei.mcti.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10924665&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110003265&infra_hash=3579...
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