AN

EXO| - PLANO DE TRABALHO

1 - DADOS CADASTRAIS

CEL_EEM'EE/].EQPMERSIDADE FEDERAL DA INTEGRAGAO LATINO-AMERICANA (UNILA)

TIPO DE PROJETO (ORIGEM DO RECURSO: A, B, C, D ou E): A

NATUREZA DO PROJETO (A, BOU C): A

1-TIPO 2 - RAZAO SOCIAL 3-CNPJ

CONVENENTE UNIVERSIDADE FEDERAL DA INTEGRACAO 11.806.275/0001-33
LATINO-AMERICANA

4 — ENDERECO SEDE (Av., Rua, ng, Bairro):

AV. SILVIO AMERICO SASDELLI, 1842 - BAIRRO ITAIPU A

6 - CEP 7 - Whatsapp 8- EMAIL
FOZ DO IGUACU - PR 85.866-000 45 3522 9755 ditefa@unila.edu.br
9 - NOME DO REPRESENTANTE LEGAL 10 - CPF:
GLEISSON ALISSON PEREIRA DE BRITO 2478739

11 - Cl/ ORG. EXPED.

12 - CARGO: Reitor

91.C SSPPR

REITOR

13 - NOME DO RESPONSAVEL (COORDENADOR) 14 - CPF

FRANCISNEY PINTO DO NASCIMENTO

133619¢

15 - ENDEREGO ELETRONICO (e-mail)

16 — MATRICULA SIAPE:




francisney.nascimento@unila.edu.br 2280117

CELEBRANTE 2
1-TIPO 2-RAZAO SOCIAL 3—-CNPJ
INTERVENIENTE Fundagdo de Ensino e Engenharia de Santa 82.895.327/0001-33
Catarina
4 - ENDERECO SEDE (Av., Rua, n2, Bairro)
Rua Delfino Conti. Bairro Trindade, 5040
5 - CIDADE / ESTADO 6 - CEP 7 - WHATSAPP 8 - EMAIL
Florianopdlis - SC 88040-370 (48) 99 15 contratos@feesc.org.br
9 - NOME DO REPRESENTANTE LEGAL 10 - CPF
Luiz Felipe Ferreira ~77.140.309
11 - CI/ ORG. EXPED. 12 - CARGO

31.2 /SSP-SC Diretor-Presidente
13 - NOME DO RESPONSAVEL (COORDENADOR) 14 - CPF
Jodo Hélio Martins 925.923

15 - ENDEREGO ELETRONICO (e-mail)

16 — MATRICULA:

joao@feesc.org.br

N3o consta




CELEBRANTE 3

1-TIPO 2-RAZAO SOCIAL 3-CNPJ
CONCEDENTE DOT COMERCIO E DISTRIBUICAO DE 42.220.594/0001-96
MEDICAMENTOS LTDA

4 - ENDERECO SEDE (Av., Rua, ne, Bairro)

R CENTRO
5 - CIDADE / ESTADO 6 - CEP 7- 8 - EMAIL
WHATSAPP
Curitiba/PR 80.420-080 (41) 87 contato@nanuvemcontabilidade.com.br
78
9 - NOME DO REPRESENTANTE LEGAL 10 - CPF
LEANDRO JABUR 849.409
11 - CI/ ORG. EXPED. 12 - CARGO

Receita Federal

Sécio Administrador

13 - NOME DO RESPONSAVEL (COORDENADOR)

14 - CPF

Leandro Jabur

.849.409

15 - ENDEREGO ELETRONICO (e-mail)

16 — MATRICULA (Inscrigio Estadual):

Dotpsilo.com.br/ leandrojabur@hotmail.com

194983




Il - CARACTERIZACAO DA PROPOSTA

1-TiTULO

ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO COM PSILOCIBINA PARA TRANSTORNO DEPRESSIVO MAIOR

2 - OBJETO DO INSTRUMENTO FORMAL 3 - PERIODO DE EXECUGCAO (em meses)

Projeto de Pesquisa INfcio TERMINO

A partir da assinatura do Termo

4 - OBJETIVOS

Serd realizado um Ensaio Clinico Randomizado controlado com a intencdo de investigar se os efeitos da Terapia Assistida por Psilocibina s3o eficazes no
tratamento de pacientes diagnosticados com Transtorno Depressivo Maior

5 - JUSTIFICATIVA

A depressdo é um transtorno que se tornou comum, porém é problema de satide muito preocupante, que interfere diretamente na vida diria da pessoa
afetada, a impedindo de realizar atividades simples do cotidiano, além de impedir de aproveitar a vida. O agente causal é uma combinacdo de fatores
genéticos, biolégicos, ambientais e psicoldgicos. Embora existam tratamentos medicamentosos associado com psicoterapia, nem sempre ocorre uma boa
resposta dos pacientes ao uso dos farmacos, o que torna necessario a presenca das alternativas de tratamentos que oferegcam aos pacientes uma melhora
mais eficiente, e ainda, que possa gerar um bem-estar ao fazer uso do medicamento. Para que esses tratamentos possam existir se faz necessario a maior
presenca de estudos cientificos que se proponham a apresentar alternativas seguras e eficazes de medicamentos para este transtorno. Neste contexto, o
estudo se justifica pelo fato de que aproximadamente 50% dos pacientes ndo conseguem boas respostas farmacoterapéuticas com nenhum medicamento
disponivel no momento. Assim, o uso da psilocibina tem apresentado grande potencial para tratamento de depressdo refrataria. Desta forma, o estudo tem
grande importéancia hipotética e tedrica para apresentar bons resultados.

6 — RESULTADOS ESPERADOS (Especificar)




Resultados Primarios

Com os dados recolhidos e comparados acerca das diferentes intervencdes, espera-se:

° Resultados terapéuticos evidenciando a eficdcia da administragdo de psilocibina associada a psicoterapia assistida para tratamento de transtornos
depressivos;
* Diminuigdo estatisticamente significativa ou remissdo dos sintomas depressivos dos pacientes, com poucos efeitos adversos;

* Associagdo entre os efeitos terapéuticos e a dose administrada;

Resultados secundarios
Esta pesquisa visa, ao final, a publicagdo de um artigo cientifico com a divulgagdo dos resultados a fim de servir como base para outros estudos que visam
esclarecer as utilidades terapéuticas da psilocibina. Espera-se que o estudo contribua para a analise e implementagdo a longo prazo de novos tratamentos

para os transtornos depressivos.

7 — EQUIPE TECNICA

Forma de Remuneragdo (bolsa

Nome Instituicdo (vinculo Matricula SIAPE ou Fungéo no CH de ou consultoria)
empregaticio) CPF projeto dedicacdo -
Valor Duragcdo *Metas / Atividades
Francisney Pinto do C dor N&
n _y UNILA 336.199 oorden.a ao. s€ lano Coordenar o projeto
Nascimento do projeto 300 aplica

Micheline Donato UNILA 565.124- Pesquisadora 400 5.000,00 lano Elaboracdo da pesquisa




Fabiana Aidar Fermino UNILA .519.338- Pesquisadora 300 N&o se lano Elaboragdo da pesquisa
aplica
Gabriel Curan UNILA .556.509- ' 400 R$ 600,00 1ano Elaboragdo da pesquisa
Pesquisador
Loiseane Santos Correia 164.44
Pinto UNILA ) 400 R$ 600,00 lano Atividades Administracdo
Administracdo

Ill - CRONOGRAMA DE EXECUGAO

A INDICADOR FiSICO DURACAO
Sl META 1 ATIVIDADES -
FASE
1 Elaboragdo do Projeto Revisdo da Literatura e escrita do projeto de pesquisa
ETAPA /
FASE META 2 ATIVIDADES
2 Submissdo no CEP Submissdo do Projeto de Pesquisa ao Comité de Etica em Pesquisa até aprovagio - - 10/11/2022 01/01/2023
ACAO
ETAPA /
FASE META3 ATIVIDADES 2
3 Registro Clinical Trials Submissdo do projeto no Rede Brasileira de Ensaios Clinicos - ReBEC - - 15/11/2022 01/01/2023
o : : o INDICADOR FisICO . DURAGAO
ETAPA / META4 ATIVIDADES —
FASE : W
Recrutamento de . « . . ~ -
4 Divuiga¢do da pesquisa, entrevistas e sele¢do dos participantes

participantes

10/01/2023

01/03/2023




- L .' INDICADOR F(SICO DURAGAO
FASE i METAS ATIVIDADES
& ' Avaliagdio dos pacientes, exames bioquimicos, aferigio de citocinas e BDNF, PR
5 Execugdo do Ensaio realizagio de encontros e sessBes e reavaliagBes Kit Citocinas 01/03/2023 01/06/2023
. L INDICADOR F(SICO . DURAGAO
ETAPA / i : ; L
FASE : ’METAS : ATIVlDAPES | 5
” p Avaliagdo dos pacientes, exames bioquimicos, aferigdo de citocinas e BDNF, .
6 Execugdo do Ensaio realizagdo de encontros e sesses e reavaliagdes Kt BDNF 01/03/2023 01/06/2023
. INDICADOR FisICO DURACAO
it META 7 ATIVIDADES P
FASE
Exames
" . Avaliagdo dos pacientes, exames bioquimicos, aferigdo de citocinas e BDNF,
7 Execugo do Ensaio realizacdo de encontros e sessdes e reavaliagdes Bioquimicos e outros 01/03/2023 01/06/2023
materiais de coleta
S ! : INDICADOR Fisico
- ETAPA/ I : B ; i ]
FASE ‘ iMETA 8 : ATIVIDADES .
g Relatdrio Final Avaliagdo dos resultados e realizagdo do relatério final do estudo Relatério Final 01/09/2023

01/06/2023







1- DEMONSTRATIVO DE RECU

OI-S < VR BT ] )
, RS$ 600,00 RS 7.200,00
33.90.18.01 1 Bolsas de Estudo no Pais
33.90.18.01 | 1 Bolsa de Estudo no Pais RS 600,00 RS 7.200,00
33.90.18.01 | 1 Bolsa de Estudo no Pais RS 5000,00 RS 60.000,00
33.90.20.01 | Auxilio Financeiro a Pesquisador (Professor) - -
Outros Servigos de Terceiros Pessoa Fisica (Servidor / i )
33.90.36.99 | bolsa técnico administrativo) _
: CONSUMO 60,00
33.90.30.99 | Outros Materiais de Consumo 35.360,00 35.360,00
33.90.32.09 | Material para Divulgagdo = _
DESPESAS OPERACIONAIS DA FUNDACAO RS 12.168,46
33.90.39.9 9 | Despesas operacionais e administrativas da FEESC - RS$ 12.168,46
TOTAL DAS DESPESAS RS 41.560,00 RS 121.928,46

V - CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO FINANCEIRO




CONCEDENTE: DOTPHARMA

Etapa 5: 4 Kits de Citocinas 1 R$17. 400,00 R$17. 400,00
Etapa 5: 2 Kit BDNF 1 R$ 9.960,00 R$ 9.960,00
Etapa 5: Despesa operacional e 1 R$ 12.168,46 R$ 12.168,46
administrativa da Fundagfo
Etapa 5: Exames bioquimicos e 3ed R$ 8.000,00 R$ 4.000,00
outros materiais de coleta
bolsas de estudo no pais 1,23e4 R$ 74.400,00 R$ 18.600,00

INTERVENIENTE: FEESC

Etapa 5: 4 Kits de Citocinas 1 R$17. 400,00 R$17. 400,00

Etapa 5: 2 Kit BDNF 1 R$ 9.960,00 R$9.960,00

Etapa 5: Exames bioquimicos e 3e4 R$ 8.000,00 R$ 4.000,00
outros materiais de coleta




bolsas de estudo no pais 1,23¢e4 R$ 74.400,00 R$ 18.600,00

TOTAL R$
109.760,00

R$
109.760,00

* Contando a partir da assinatura do contrato

VI - OBRIGACOES ESPECIFICAS

CELEBRANTE 1: UNILA

Cotacio e compra de insumos e reagentes para a pesquisa

Escrita do projeto e submissdo ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Recrutamento de participantes e execucio do ensaio clinico

Armazenamento de produto farmacéutico controlado

Armazenamento e sigilo de dados e amostras biologicas

Processamento de dados e analise estatistica

Relatério final da pesquisa

Prestac@o de contas

Manuscrito de artigo cientifico e publicagéo dos dados

Caso seja passivo de pedido de patente, redag@o do pedido de patente e depdsito no INPI

CELEBRANTE 2: FEESC o

Celebracio do convenio entre as parte

Administragdio dos recursos oriundos do projeto

Pagamento mensal de bolsas de estudo




Pagamento de insumos e reagentes para a exsugiio do projeto

Prestacfio de contas

'CELEBRANTE 3: DOTPHARNA

Importacio do produto farmacéutico

Entrega do produto farmacéutico a UNILA em data a combinar

Pagamento de todos os recursos do projeto

Caso seja passivo de pedido de patente, custeio adicional do dep6sito no INPI

Custeio adicional de participagio para a submissdo do artigo cientifico

Vil- IMPACTOS DO PROJETO

Social

* Ointuito social do tratamento é promover uma melhoria do bem estar e qualidade de vida do paciente com o uso do medicamento;
*  Oferecer uma forma de tratamento alternativo para os pacientes refratarios aos tratamentos farmacolégicos convencionais.

Econémico

* O projeto estuda um possivel tratamento para o transtorno de depressdo maior (TDM), ao qual possa servir como terapéutica alternativa ou
complementar ao uso dos medicamentos antidepressivos;

Caso seja possivel, substituir o uso de medicamentos antidepressivos, que além de necessitar de no minimo 3 meses para efeito terapéutico,
com muitos efeitos colaterais;

¢ Possibilitar uma redugédo de custo no tratamento ao paciente;

Do ponto de vista industrial, a producdo de medicamentos a partir do ativo psilocibina pode ser um modelo de produgdo economicamente mais
sustentavel dado as possibilidades de ser um nicho pouco explorado, além de ser possivel gerar patentes de inovagao.

Ambiental

+ O ativo psilocibina é um produto farmacéutico sintético, ndo téxico, e portanto, néo agressivo ao ambiente e a biodiversidade:
* Nao serao utilizados produtos que apresentem toxicidade ao ambiente;
* Todos os descartes bioldgicos seréo feitos de maneira adequada.
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