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1. Resumo executivo e descri¢cdo do produto/processo/inovacao .....;

O envelhecimento da populacdo e o aumento das doencas cronicas,
particularmente a diabetes, contribui para o0 aumento da prevaléncia de feridas; além
disso, todos os anos milhdes de pessoas morrem de queimaduras graves e a
maioria dessas mortes sdo devido a perda da integridade da pele e a invasao
microbiana. Feridas crbnicas requerem cuidados constantes e por periodos
prolongados. No ano de 2011, o SUS realizou 207.037 procedimentos ambulatoriais
e 25.811 procedimentos hospitalares relacionados a assisténcia ao paciente com

queimaduras, um valor gasto superior a 55 milhes’.

Tem-se observado um uso crescente de hidrogéis para aplicagdo como
curativos para queimaduras e Ulceras de pele, tendo em vista que ajudam na
cicatrizacdo e proporcionam conforto ao paciente por meio do alivio da dor. O uso de
antimicrobianos como a prata nos curativos de hidrogéis tem sido proposto em
feridas com infeccbes locais. Eles tém auxiliado a cicatrizacdo e o controle das
infeccBes®®. A prata é um agente antimicrobiano de amplo espectro contra muitos
patdgenos, i.e. Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus, além da
variedade Staphylococcus resistentes a Meticilina (SARM)®. Estes patdgenos s&o
encontrados em feridas cronicas e formam biofilmes com outros microrganismos.
Neste aspecto, antimicrobianos de amplo espectro sdo mais efetivos no controle
destas infeccbes. Estudos in vivo, fase 1 e 2 também demonstram a eficiéncia do
uso deste poderoso agente antimicrobiano em queimaduras®. Além disso, as NPAg

tem um papel na resposta inflamatéria local, facilitando a cicatrizacéo.

Estdo disponiveis no mercado internacional curativos antimicrobianos
baseados em NPAg mas ainda ndo ha tecnologia nacional competitiva. Além
disso, o desenvolvimento de curativos com NPAg depende de fatores associados a
presenca de ions Ag® e/ou metalica AgP, em filme nanocristalino ou nanoparticulado,
além de depender da faixa de concentracdo usada, formato das particulas e
espécies quimicas associadas (contra-ions, complexos, ligantes). O preparo de
hidrogéis antimicrobianos requer o desenvolvimento de um insumo nanoparticulado
de prata que possa ser incorporada a formulagdo original, idealmente sem
comprometer suas caracteristicas e ndo deve apresentar residuos quimicos téxicos

capazes de comprometer sua aplicabilidade farmacéutica e biomédica.



Uma nova abordagem foi estudada para o preparo in situ de NPAg em
hidrogéis através de radiacéo ionizante®’. Solucées de PVP foram preparadas, com
nitrato de prata e reticuladas com radiacdo para formacdo dos hidrogéis. As NPAg
foram geradas nos hidrogéis e caracterizadas pela presenca da banda de extin¢ao
plasmonica em 408 nm. A geracao de NPAg in situ apresenta limitagdes, dificultando
sua aplicabilidade, pois o controle das propriedades antimicrobianas da prata esta

intimamente relacionado ao tamanho e formato das nanoparticulas®.

O aumento da concentracdo de fons Ag”® nas solugdes de hidrogel modifica
as caracteristicas das nanoparticulas formadas no processo de radidlise, resultando
em nanomateriais com propriedades diferentes das esperadas®®. Além disso, a
sintese de hidrogéis com concentracdes de NPAg (in situ) acima de 60 ppm, a partir
de AgNOs, criam subprodutos com potencial toxico. Formas de preparo empregando
rotas verdes tém sido propostas como opcdo aos métodos tradicionais, visando o
uso de reagente menos téxicos®. S0 métodos faceis de serem reproduzidos em

escala, tornando o processo mais robusto e adequado ao controle de qualidade.

O objetivo final deste projeto é a obtencéo de curativos de baixo custo a base
de hidrogéis com nanoparticulas de prata (BandGel — Prata), reticulados e
esterilizado simultaneamente por radiacdo ionizante. Para alcancar o objetivo

desejado, pretende-se:

e Desenvolver uma metodologia de preparacdo de NPAg robusta, reprodutiva e
confidvel que possibilite sua utilizagdo como no preparo de hidrogéis
antimicrobianos produzidos por meio da radiacao ionizante, de forma a reduzir
as interferéncias nas propriedades fisico-quimicas do curativo,

e Implantar uma nova linha de producédo piloto que atenda as exigéncias da
ANVISA para obtencao de licenca para producdo dos curativos e realizacdo de
testes clinicos.

e Determinar as melhores condicdes de processo tanto para a sintese das
nanoparticulas quanto do hidrogel, com variadas concentracdes de prata (até
200 ppm)

e Adequar embalagens para os curativos em diferentes formatos para se oferecer

0 produto para o tratamento de lesbes com dimensdes variadas,

Ao final deste projeto, teremos um curativo avancado de custo muito baixo e

eficaz, para uso em feridas infectadas por meio do desenvolvimento de uma nova



NPAg. O curativo além de proteger e manter o ambiente da ferida umido deve
combater a infeccdo e a inflamacao, acelerar o processo de cicatrizacéo, reduzir a
dor, proporcionando conforto aos pacientes, a um baixo custo, de forma que atenda

todas as classes sociais.
2. Descricao e justificativa do modelo de negécios, mercado, rota......... ;

A INTERVENIENTE COFINANCIADORA tem desenvolvido o mercado por
meio de 113 colaboradores para promover seus produtos. Possui 478 clientes
cadastrados em sua carteira e sempre procurou tratar seus distribuidores como
parceiros. No modelo de negécios, a INTERVENIENTE COFINANCIADORA
apresenta como parceiros a EXECUTORA com larga experiéncia em hidrogel e
ainda a COEXECUTORA com larga experiéncia em producdo de NPAg. Seu
principal mercado sera hospitais e clinicas de primeiros socorros como UPA’s e
centros de saude. O setor publico seria um grande cliente j& que o produto obtém
resultados a um baixo custo, podendo ser disponibilizado em toda rede de
atendimento do SUS. O lancamento do produto serd por apresentacdo pessoal e
telemarketing ao setor de compras de Hospitais e clinicas, inicialmente nos estados
de Séo Paulo e depois em Minas Gerais, para posteriormente alcancar todo o Brasil.
Folders de divulgacédo, demonstrando a forma de utilizacdo serdo distribuidos, além

de amostras do produto para teste, serdo distribuidos amplamente.

Hospitais e clinicas privados também serdo alvo com grande possibilidade de
penetracdo devido o fator preco. Produtos similares no mercado estdo sendo
vendido por 3 a 5 vezes o valor que o Bandgel sera oferecido. O custo muito baixo
se explica pelo fato do hidrogel com nanoparticulas de prata ser obtido por
operacdes unitarias simultaneas, onde a reticulacdo do polimero e a esterilizacao do
produto final ocorrem em uma Unica etapa de producdo, poupando mé&o de obra,

energia, insumos e garantindo a esterilidade dos produtos.

Essa estratégia se baseia no fato da empresa ja estar situada na regiao
Sudeste e, desta forma, conseguir uma maior penetracdo no mercado que estd mais
préximo e depois seguir trabalhando o Nordeste e Norte do pais ou regides com
grande quantidade de queimados. Segundo a Revista Brasileira de Queimaduras
(Vol. 011 / 2012) “estima-se que em 2001, houve 1.000.000 de acidentes por

gueimadura, sendo 15% ocasionados pelo alcool”. Ainda segundo a revista, “um

paciente queimado, ao receber o tratamento numa unidade de queimadura, gera um
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custo estimado em U$ 1.000,00 por dia”.

3. As bases técnicas e cientificas e as metodologias .....

Nanoparticulas de Prata

O desafio consiste no desenvolvimento de uma rota robusta, reprodutivel que
permita a obtengéo de particula na faixa de 5 a 50 nm esféricas, com concentragao
total na faixa de 2.000 a 20.000 ppm de Ag. O intuito é gerar um insumo que possa
ser diluido nas solucdes do hidrogel e resulte na menor interferéncia nos hidrogéis,
do ponto de vista fisico-quimico e presenca ou geracdo de subprodutos téxicos e
indesejados durante a irradiacao.

Alguns ensaios preliminares ja foram iniciados visando avaliar a
potencialidade do conceito. Por exemplo, uma amostra de 100g de uma disperséo
de nanoparticulas de prata com aproximadamente 4nm de diametro (MET), obtidas
pela termoreducdo em meio alcodlico, e concentragédo final de 10.000 ppm de Ag foi
obtida com sucesso em uma Unica etapa, a partir dos precursores AgNO3z e PVP.
Amostras de curativos foram preparadas na concentracao final estimada de 40 ppm
de Ag°. Visualmente, pode-se observar uma boa dispersdo do nanomaterial em
todo hidrogel, caracterizado pela homogeneidade da coloracdo amarelada, adquirida
pelo curativo devido a banda plasménica das NPAg. Nao houve modificacédo
aparente das propriedades mecanicas do hidrogel, indicando que houve boa
compatibilidade com a formulacdo ou pouca interferéncia no processo de
reticulacdo. Contudo, em hidrogéis com maiores concentracfes de nanoprata, acima
de 200 ppm, observou-se a ocorréncia de um odor pungente e desagradavel,
principalmente apdés a etapa final de reticulacdo com radiacdo gama. O que é
inaceitavel para a aplicacdo proposta. Buscamos a sintese das nanoparticulas de
prata em meio aquoso, avaliando-se 0s possiveis compostos responsaveis pela
formacdo do odor desagradavel. Ainda, outros polimeros deverdo ser testados e
avaliados como estabilizantes das nanoparticulas, bem como as propriedades dos

nanomateriais resultantes e sua atividade antimicrobiana.

As NPAg serdo caracterizadas quanto a morfologia, composigéao, pureza e
dispersdo empregando técnicas como TEM, MEV, DLS com potencial Zeta, UV-vis,
FT-IR, Microscopia Confocal Raman e Hiperespectral, DRX, TXRF ou EDX, ICP-
OES e DTGA. Esses equipamentos estéo disponiveis por meio do SisNANO-USP.



Curativo a base de Hidrogel

O processo de producéo do hidrogel consiste na preparacdo de uma solucao
aquosa com todos os componentes: PVP, CMC PEG, agar, agua e NPAg. Seguido
de aguecimento e obtencdo de uma solugcdo homogénea. A solucdo € vertida em
moldes termoformados, que podem ser usadas como embalagem primaria, onde se
solidifica formando um gel. Posteriormente € selado, colocado numa segunda
embalagem e submetido a radiacdo gama, quando entdo o polimero principal é

reticulado e ocorre a esterilizacdo simultanea.

Os processos utilizados para preparacdo da mistura, a nivel laboratorial, séo
a homogeneizagcdo dos componentes em vasos, sob placas ou mantas de
aguecimento, ou entdo aquecimento da solucdo sob pressdo, antes de submeter a
mistura a radiacéo. Tais processos se mostram capazes de oferecer hidrogéis com
grau de reticulagdo na ordem de 80% a 95%. Entretanto uma producéo industrial
requer um processo mais pratico, assim como um total controle dos parametros para
obtencdo de um produto altamente reprodutivo. Além, disso, ha a necessidade de

efetuar o processamento de acordo com as Boas Praticas de Fabricacao (BPF).

Num sistema aquoso, como é o caso dos hidrogéis, a agua da mistura a ser
reticulada € quem recebe grande parte da energia da radiacdo absorvida. As
alteracbes quimicas das matérias primas ocorrem quando estas reagem com 0S
produtos da radidlise da agua (H*, OH’, eq’, H20-, etc). A presenca de O, durante a
irradiacdo produz radicais peréxidos que comprometem o tempo de prateleira ou
propriedades fisicas ao longo do tempo’®. O PVP é um dos agentes protetores
conhecidos para as NPAg"!, controlando o tamanho das particulas e a distribuicdo
de tamanho, entretanto, durante o tempo de armazenamento, os radicais formados
na irradiacdo podem resultar em reacdes que levem a alteracdes nas NPAQ.

Os hidrogéis, com as NPAg sintetizadas pela USP, serdo avaliados por
ensaios de fragcdo gel, intumescimento, MEV-EDS, TEM, estabilidade e atividade
antibacteriana. Serdo efetuados ensaios de cinética de liberacdo, e as
nanoparticulas liberadas ser&o avaliadas por UV-vis, DLS, ICP-OES.

A otimizacdo do processo de preparacdo do hidrogel devera ser feita em
Biomddulo com sistema de dutagem, filtragem HEPA H13, controle de temperatura e
difusdo de ar - classe “ISO 8", para atender as exigéncias da ANVISA portanto

excepcionalmente sera solicitada a aquisicdo do BIOMODULO.



Serado preparados diversos lotes, variando as condi¢cdes de processo e cada
lote processado e irradiado devera ser avaliado visualmente; estando aprovado
serdo realizados ensaios de fracdo gel, intumescimento e propriedades mecanicas,
enquanto que as NPAg, sintetizadas, serdo caracterizadas, a partir da liberagéo, em
ensaios de cinética de liberacao, através de DLS, UV-vis e ICP-OES. Os lotes eleitos
serdo avaliados também por MEV-EDS, TEM, e estabilidade, atividade
microbiolégica, citotoxicidade, irritacdo dérmica e hemocompatibilidade.

Apés a determinacdo dos parametros de processo que gerem um produto
sempre reprodutivo e de baixo custo, serdao processados alguns lotes de acordo com
as BPF para confirmacédo da robustez do processo. Outra dificuldade a ser vencida e
de grande importancia para um produto comercial € a obtencdo de curativos
facilmente removiveis facilitando assim a aplicacdo dos mesmos sobre a leséo.

Espera-se ao final deste estudo conhecer os parametros ideais para sintese
do hidrogel de forma simples, controlada e eficiente, para producéo em escala piloto
e transferivel para escala industrial. Além disso, espera-se conhecer e sanar todas
as possiveis dificuldades de processo de producdo do curativo, em diferentes
tamanhos e formatos para obtencéo de curativos que proporcionem tempo curto de
reducdo do tamanho ou fechamento total da ferida, conforto e praticidade aos

pacientes e enfermeiros, tudo isso a um baixo custo.

Custo e Escalabilidade do Processo

E importante ressaltar a facilidade de aumento de escala haja vista a enorme
simplicidade e robustez do processo de producdo dos curativos a base de hidrogéis.
O processo em esséncia € composto de apenas 3 operacdes unitarias: 1-
dissolucédo dos polimeros com agua e solucdo de nanoprata; 2- envaze em moldes
produzidos por blistadeira; 3- irradiacdo para reticulacdo dos polimeros e
esterilizacdo do sistema gel e embalagem. O custo de producéao piloto calculado
em 2015 pela empresa de consultoria LABGRAF é da ordem de R$2,00 por
curativo de 100 cm?contendo nanoparticulas de prata.

Metas da INTERVENIENTE COFINANCIADORA

Uma vez ajustado o processo para producgdo piloto e o processo adaptado as
normas de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e obtidos os resultados desejados os
laboratorios parceiros deverdo transferir a tecnologia desenvolvida. A JHS ficara



encarregada de providenciar junto a ANVISA a aprovacdo das BPF, para producéao
piloto, autorizacdo para os testes clinicos, coordenacdo dos testes clinicos e
solicitacdo do registro do produto. Além disso, sera responsavel pela pesquisa de

mercado, desenvolvimento de distribuidores, preparacédo de material de divulgagéo.

4. Descricao da capacidade técnica e cientifica .....;

EXECUTORA

Infraestrutura disponivel: A EXECUTORA tem uma infinidade de equipamentos de
uso comum em regime de multiusuario, destacam-se: Texturbmetro; UV-Vis;
Spectramax i3; FTIR-OMNIC; TEM-EDS; MEV-FEG, MEV-EDS; AFM; MEV tabletop,
DSC; TGA; ICP-OES; ICP-MS; Fluorescéncia de Raios X; Laser Ablation acoplado a
Espectrometro de Massas de Alta Resolugdo com fonte de plasma indutivamente
ativado. Deve-se destacar que o IPEN possui 0s Unicos aceleradores de
elétrons industriais e também fontes de irradiacdo gama industrial instalados
em instituicdo académica no Brasil. Esses equipamentos serdo largamente

utilizados no projeto e constituem contrapartida institucional.

Descricdo da Equipe: A equipe que integrara o projeto € composta pelo Prof. Dr.
Ademar B. Lugéo, pesquisadora Dra. Mara Alcantara e Sra. Mara de Mello.

Ademar Benévolo Lugédo: Graduado pela Escola Politécnica da USP(1980) e
doutor pelo IPEN/USP (2004). Possui mais de 33 anos de carreira no IPEN,
liderando ha mais de 25 anos inUmeros projetos de pesquisa. Atualmente é gerente
do Centro de Quimica e Meio Ambiente, ja tendo exercido cargos de confianca de
gestdo tecnoldgica; é consultor da Agéncia Internacional de Energia Atémica (IAEA-
ONU); vice-coordenador do LIN-IPEN; orientador de mestrado, doutorado e
coordenador de pés-doc no IPEN, onde é docente em cursos de pés-graduacgéo. Foi
coordenador de projetos de parceria com empresas tais como NITRO QUIMICA,
Biolab-Sanus (hidrogéis e sistemas de liberacdo), BRASKEM, Marinha, Petrobras,
CBPAK, ESPERLITE entre outras financiados por agéncias de fomento.

Mara Tania Silva Alcantara: Quimica, cursou especializacdo em Marketing pela
ESPM (1993) e doutorado IPEN/USP (2013). Tem experiéncia na inddstria quimica,
em empresas nhacionais e multinacionais, onde atuou entre 1986-2001 como
qguimica de desenvolvimento e aplicagdo, chefe de controle de qualidade.
Desde 2003



trabalha no IPEN com hidrogéis, sendo: 2003 - 2007 em projetos de parceria com a
Biolab-Sanus (Projeto BIOLAB SANUS/RHAE/CNPQ). E autora da tese intitulada
“Hidrogéis poliméricos com nanoparticulas de prata para aplicagbes médicas” e
varios outros trabalhos relacionados com o tema.

Mara de Mello Leite Munhoz.- Graduada em Tec. Prod. de Plasticos pela FATEC
(2011). Atuou principalmente, na obtencdo de filmes multicamadas; tecnologia de
cura de materiais poliméricos por UV/EB; preparacdo de hidrogéis para fins
medicinais reticulados por radiacdo ionizante; e caracterizacdo de materiais por
analise térmica, propriedades mecanicas, calorimetria, entre outras. Foi bolsista IC

no IPEN. Atualmente é colaboradora voluntéaria no IPEN.

COEXECUTORA
Infraestrutura disponivel:

A COEXECUTORA conta com uma das melhores infraestruturas de equipamentos
para caracterizacdo de nanomateriais e propriedades fisico-quimicas do Brasil,
destacam-se Espectrofluorimetro; Potenciostato/ Galvanostato/ Impedéancia; FTIR
com Microscopia; Raman Portatil; AFM/STM; UV-Visivel; Analisador de Particulas
Nanotrac e Zetatrac; Potencial Zeta; Espectroradibmetro com sonda de fibra Optica,
Raio-X por energia dispersiva; Modulo Ressonancia de Plasmon de superficie;
Microscépio Confocal; Microscépio Hiperespectral CytoViva; Sistema de disperséo
MagicLab; FTIR com mdédulos de ATR-Ge, ATR-ZnSe e DRIFT; Analisador Térmico;
DRX; Picofox; Além disso conta com 0 acesso a equipamentos multiusuarios e aos
servigos de analise da Central Analitica do Instituto de Quimica da Universidade de
Sdo Paulo (CA-USP), a qual apresenta infraestrutura para caracterizagcéo
morfologica (MEV e MET) e outros.

Descricéo da Equipe Técnica:

Koiti Araki: Prof. Titular do IQUSP(2006). Pesquisador principal do Laboratério de
Quimica Supramolecular e Nanotecnologia, membro da Academia de Ciéncias SP e
membro de comités nacionais como CNPq (07/2013-06/2016), e CCNano/MCTi
(2014-). Foi editor associado do JBCS (2009-2013). Atua na area de nanotecnologia
supramolecular. Publicou cerca de 160 artigos cientificos (h=32), 09 capitulos de
livros, orientou 11 doutorados e 6 mestrados, supervisionou 14 e pos-doutorados e

depositou 35 pedidos de patente (2 concedidas, 4 em parceria com



empresas). Proferiu mais de uma centena de palestras. E bolsista de produtividade
1B do CNPg.

Sergio Toma: Doutorado em Quimica pela USP (2007). Atua na area de
Nanotecnologia Molecular no desenvolvimento de metodologias de sintese,
caracterizacao e funcionalizagdo de nanoparticulas metalicas e de 6xidos metalicos,
nanocompadsitos poliméricos, nanomateriais hibridos, e nanodispositivos com énfase
nas areas de energia e nanomedicina. Atua como pesquisador principal em mais de
4 projetos de desenvolvimento tecnolégico com empresas (Convénios de pesquisa
Universidade-Empresa), com énfase em desenvolvimento de nanoparticulas e
nanomateriais. Publicou 34 artigos completos em periédicos de impacto

internacional e 11 patentes nacionais sendo também 1 internacional (PCT).

4.3- JHS Biomateriais Ltda.

Infraestrutura disponivel: A infraestrutura disponivel € um galp&o subdividido em
dois andares, cujas instalacdes foram dimensionadas segundo exigéncias da
Secretaria de Saude do Estado de MG, que as aprovou para funcionamento apos
inspecao técnica: 1° andar — Recepc¢do, Banheiro, Almoxarifado de reagentes, area
de paramentacédo, laboratério de producao, Laboratério de envase, Laboratério de
Controle de Qualidade, Almoxarifado de produto acabado. 2° andar - Departamento
de Administracéo, Diretoria, Banheiro, Copa, perfazendo um total de 1500m?de area
construida. Além disso, conta atualmente com recursos de infraestrutura técnico—
cientifica de instituicdes parceiras (Eng. Mecéanica (UFMG), Escola de Veterinaria
(UFMG), Escola de Veterinaria (UFV), Instituto de Ciéncias Exatas (UNIFEI),
UAEMa/CCT/UFCG e CDTN). A JHS conta com 5 colaboradores diretos: area

técnica, administrativo, financeiro e marketing, além de 113 indiretos.

Descricdo da Equipe Técnica

Sheyla Maria de Castro Maximo Bicalho: Fundadora e soOcia majoritaria da JHS
Biomateriais; doutorado em quimica pela UFMG(1988). Foi professora na UFMG. Foi
agraciada com diversos prémios e distingdes: Santos Dumont - Minas Gerais (2014);
Cruz do Mérito Académico Profissional —Camara Brasileira de Cultura de S&o Paulo,
(2012); Ordem do Mérito Legislativo do Estado de Minas Gerais (2010); Tecnologia
de Inovacdo para a Industria — IEL (2003); Inovacdo Tecnolégica — Sebrae MG
(2001); Inovacéo Cientifica — Sebrae MG (2000).



Damiana Mé&ximo Branddo: Possui graduacdo em Farmécia (2010). Tem

experiéncia na area Industrial, com énfase em correlatos (Produtos para Saude).

Atua desde 2006 na JHS Laboratorio Quimico onde € soécio proprietaria. Atualmente

€ a gerente técnica e a responsavel técnica da empresa.
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5. Cronograma de execugdo com marcos claros....

Atividades Trimestre
°|3°|4°|5°|6°|7° Marcos
EXECUTORA (entregas)
Aquisicao e instalacdo do Biomodulo. Biomodulo
Preparacéo dos protocolos de producgéo do hidrogel XX instalado
Preparacao do hidrogel, com variadas concentracdes x| x Ix Curativos
de NPAg - USP com NPAg
izacs ' Aj 3 da USP
Caracterizagao dos hidrogéis (fracdo  gel, x| xIx | % e
intumescimento ....) proauziaos
Cinética de liberacao e caracterizacdo das NPAg Relatério
, XXX | X
liberadas
A_val'la(;ao da estabilidade, citotoxicidade e atividade s xIx | x| x Relatério
biocida
Ajuste das condicbes de envase das diversas xIx | Novas
embalagens embalagens
Preparacédo da documentacdo de BPF para a ANVISA XXX | X]|X Dog‘gmgﬁa@a"
Transferéncia da tecnologia para a empresa X Un. piloto
COEXECUTORA
Desenvolvimento de métodos de preparo das NPAs método e
Desenvolvimento de controle de qualidade para o fim X metodololgla
especifico novas, relat.
Preparacao de amostra para producao do curativo x| x Novas
(método 1) amostras
Preparacao de amostra para producao do curativo x| x analisadas
(método 2) e
Preparacdo de amostra para produgéo do curativo X comparadas
(método 3)
Escalonamento método 1 e/ou 2 e/ou 3 X Protot de
. - g - 7 - bancada e
Verificacao final de estabilidade custo eficacia X calc de custo
Preparacao de protocolos X X| X Doc pronto
Transferéncia de tecnologia para a JHS X Un. piloto
JHS***
Desenvolvimento e criacdo de embalagem X Material
— — . . promocional
Criacéo e confeccdo de material para marketing X pronto
Prospeccdo de mercado e desenvolvimento de Relatorio
Lo XXX X]| X
distribuidores. pronto
Treinamento de distribuidores e apresentagdo de X Prot de ética
amostras os futuros clientes. e testes em
Pesquisa clinica x| x| andamento

*** JHS: contrapartida ndo financeira estimada em R$ 80.000,00
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6. Orcamento detalhado e justificado incluindo eventuais contrapartidas

nao financeiras da empresa e da ICT ou ICTs.

Valor SIBRATEC = R$ 394.136,00

Valor JHS = R$ 39.414,00

Valor total = R$ 433.550,00

* Justificativa detalhada para a compra do Biomaodulo:

TIPOS DE GASTOS/ Finalidade Valor um Quant Valor Total
DESCRICAO R$ ' R$

Consumo: Preparacdo e caracterizacao

Insumos e reagentes de nanoparticulas e

solventes, vidrarias e fUI’lCiOI’]&”Z&(}éO. Estudo

consumiveis para morfoloégico,  estrutural e i i

embalagens. fisico-quimico. 30.000,00
Producdo e controle de
qualidade dos hidrogéis em
grande quantidade

Servigos:

Analises e caracterizaces Caracterizagdo em laboratério

da toxicidade das ¢ , N

nanoparticulas, adequacgéo externo e atend|m_enf[o as

. ' normas para possibilitar a - - 84.500,00
de infraestrutura e liberaco junto a ANVISA

assessoria junto a ANVISA §ao]

E.quiPamento: _ Adequacao segundo

Blomodulo_com sistema de  exigéncias da ANVISA, para

dutagem, filtragem HEPA ' aprovagéo de lote para testes | gg 25000 | 1 98.250.00

H13, controle de clinicos*. ’ ’

temperatura e difuséo de ar

- classe “ISO 8&”

Recursos humanos:

Bolsas DT3 Responséavel pelos hidrogéis| 145.200,00| 1 |145.200,00
Responsavel pela preparacédo| 39.600,00( 1 | 39.600,00
de nanomateriais.

Bolsa AP1 Apoio técnico 36.000,00 | 1 | 36.000,00

TOTAL GERAL 433.550,00

O produto devera ser cadastrado junto a ANVISA como Material de Uso

Médico, entretanto para isso se faz necessario a realizacdo de Teste Clinico, que

por sua vez exige que o material a ser utilizado nos testes sejam produzidos de

acordo com as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF).
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As BPF sdo um conjunto de procedimentos estabelecidos, entre 0os quais 0

processo produtivo, que tem na Portaria 686/98 maiores detalhes sobre a producéo,

onde um dos pontos € o controle sobre as condicbes ambientais: Iluminacéo,

temperatura, umidade, numero de particulas presente no ambiente e devem ser

adequados de modo a conferir ao local as condi¢des de trabalho que corroborem

para o cumprimento dos requisitos da qualidade final do produto. O Biomédulo é

justamente o local onde sera possivel ter todos os controles estabelecidos e

permitira a aprovacdo da ANVISA para fabricagdo do loto piloto a ser utilizado no

Teste Clinico.

Cronograma de Desembolso

PARCELAS

Grupos/Elementos de Despesa 12 22
DESPESAS CORRENTES 167.650,00 167.650,00
Outras Despesas Correntes 167.650,00 167.650,00
Passagens e Despesas com Locomocao 0,00 0,00
Diarias (Pessoal Civil / Militar) 0,00 0,00
Material de Consumo 15.000,00 15.000,00
Pessoal 110.400,00 110.400,00
Outros Servicos de Terceiros / Pessoa Juridica 42.250,00 42.250,00
DESPESAS DE CAPITAL 98.250,00 0,00
Investimentos 98.250,00 0,00
Obras e Instalacbes
Equipamento e Material Permanente 98.250,00 0,00
TOTAL GERAL 265.900,00 167.650,00
Atividades INTERVENIENTE
g(())nFtlr::al\rltci:dI: li’gl)oRfﬁ\wlanceira estimada R$ 80.000,00
Evento Parcela
Assinatura do instrumento contratual 12
12 meses ap0s assinatura do instrumento contratual 28
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