Edital Pesquisa Clinica Esquistossomose

12 chamada

1. Identificacao:

Titulo*

Coordenador* (investigador principal)

Matricula SIAPE*

CPF*

Cargo*

E-mail institucional™*

E-mail alternativo

E-mail a ser enviada comunicagao dos resultados™

Telefone*

Celular*

Identidade de género*
( ) Feminino ( ) Masculino ( ) Outro

Raga/cor/etnia*

Possui deficiéncia? *

()Sim
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| ()Nzo

Data de nascimento*

Unidade da Fiocruz*

*

Laboratério/Departamento/ grupo de pesquisa

Formagao*

Link curriculo LATTES*

1.1 Coordenador adjunto:

Coordenador adjunto

Matricula SIAPE

CPF

Cargo

E-mail institucional

E-mail alternativo

Telefone

Celular
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Identidade de género:
( ) Feminino ( ) Masculino ( ) Outro

Raga/cor/etnia*

Possui deficiéncia?
()Sim
() Nao

Data de nascimento

Unidade da Fiocruz

Laboratério/Departamento/ grupo de pesquisa

Formacgao

Link curriculo LATTES

2. Projeto:

Detalhamento do Projeto

Informe qual categoria principal que o seu projeto se enquadra*

[PBM] projetos de pesquisa biomédica, desenvolvimento/reposicionamento de
medicamentos, vacinas e reativos para diagndstico, dispositivos médicos

Eixo Tematico do Edital*

I. Tratamento e Profilaxia

a) Avaliagdo de eficacia e seguranca do medicamento praziquantel pediatrico
150 mg
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b) Avaliacdo de efetividade e acesso do medicamento praziquantel pediatrico

c) Farmacovigilancia dos produtos para tratamento da esquistossomose
disponiveis no Brasil

d) Avaliacdo em seres humanos de intervengdes ambientais em saneamento
basico e/ou comportamentais

e) Avaliacdo de seguranca eficacia, efetividade e acesso ao praziquantel em
adultos em distintas areas do pais

f) Avaliacdo do cenario epidemioldgico da doenca e determinagdo de pontos de
corte da prevaléncia para indicagdo da administragado em massa do
praziquantell

g) Avaliacao de novos tratamentos de amplo espectro para esquistossomose e
outras helmintoses

h) Identificacdo e avaliagdo de alvos vacinais e terapéuticos contra Schistosoma
mansoni e/ou outros helmintos

- . 4 as
Il. Diagnostico

a) Avaliagdo multicéntrica de testes de diagnostico, inclusive dos aprovados
pela Anvisa e disponiveis no Brasil

b) Avaliacdo de testes de diagndstico com amostras depositadas em biobancos,
inclusive dos aprovados pela Anvisa e disponiveis no Brasil

c) Avaliacao de testes point of care (POC) para serem utilizados para triagem no
diagndstico de Schistosoma mansoni e em alinhamento com os target
product profiles (TPP) disponiveis

d) Identificagdo e avaliacdo de novos testes para o diagnostico da
esquistossomose

l1. Vigilancia

a) Avaliacdo dos Sistemas de Informacgdo em Salde na Atengao Basica
b) Uso dos Sistemas de Informacdo do Ministério da Salide na avaliacdo da
interrupgao da transmissao

IV. Assisténcia

a) Avaliagdo de praticas de Saude da Familia, por exemplo, avaliagdo de atividades
de controle de endemias incorporadas na Atencao Basica

Informar a linha de pesquisa principal do projeto* sé serio consideradas as duas primeiras areas
e linhas de pesquisa informadas. Lembramos que o seu projeto sera avaliado dentro desta area principal
selecionada.
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Com qual(is) Objetivo(s) de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) o projeto melhor se
relaciona? * Consulte o detalhamento*

Obijetivo 1 - Erradicagao da Pobreza

Objetivo 2 - Fome Zero e Agricultura Sustentavel
Obijetivo 3 - Boa Salide e Bem-Estar

Obijetivo 4 - Educacgao de Qualidade

Objetivo 5 - Igualdade de Género

Objetivo 6 - Agua Potavel e Saneamento

Obijetivo 7 - Energia Limpa e Acessivel

Objetivo 8 - Emprego Decente e Crescimento Econ6mico
Objetivo 9 - Industria, Inovacao e Infraestrutura
Objetivo 10 - Redugao das Desigualdades

Objetivo 11 - Cidades e Comunidades Sustentaveis
Obijetivo 12 - Consumo e Produc¢do Responsaveis
Objetivo 13 - Acao Contra a Mudanca Global do Clima
Objetivo 14 - Vida na Agua

Obijetivo 15 - Vida Terrestre

Objetivo 16 - Paz, Justica e Institui¢oes Eficazes

o 0O O o 0O 0O O o o 0o o o o o o o o

Objetivo 17 - Parcerias e Meios de Implementacao

Palavras-chave (até 3 palavras) *

Qual (ais) tematicas sdo predominantes na sua proposta? *
Este campo sera usado para agregar projetos e ajudar no entendimento das propostas de pesquisa na Fiocruz
que estdo sob o mesmo enfoque. O preenchimento é obrigatério, mas ndo interfere na sua avaliag¢do.

Conhecimento

Ambiental

Assisténcia social

I Bactéria

Cancer
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Chagas

Diagnostico

Doencas infecciosas

Fungos

Gendmica

LAMP

Leishmaniose

Metabolomica

Metagendmica e Microbioma
Métodos alternativos ao uso de animais
Nanomateriais/Nanotecnologia
Neurociéncias e Imunometabolismo
Populagdes indigenas
Populac¢Ges vulneraveis
Protedmica

Protozoario

Saude

Saude Publica

Solugdes Digitais

Terapia

Terapia Génica

Territorio Saudavel

Toxicologia e Seguranga
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Vigilancia Sanitaria
Violéncia e Juventude
Virus

Outros

Qual a principal pergunta a ser respondida nesse projeto? * (200 caracteres)

Resumo do projeto*
Delineamento da abordagem metodoldgica para responder a pergunta do projeto (2500 caracteres)

Justificativa®

Deixar claro porque o produto é inovador, como ird beneficiar o piblico-alvo e qual o impacto social, ambiental e
econdmico esperado do projeto ao final do periodo do financiamento. Destacar o alinhamento com o Plano
Estratégico para Pesquisa Clinica em Esquistossomose da Fundagdo Oswaldo Cruz. Focar mais na solucédo que se

propde do que a epidemiologia do agravo. (2500 caracteres)

Objetivo geral* (1000 caracteres)
Apresentar de forma clara o objetivo geral que o projeto pretende atingir

Obijetivos Especificos* (1000 caracteres)

Liste as metodologias que serao utilizadas no projeto™ Detalhe as metodologias que serdo
utilizadas no projeto

Metodologia Descricao da metodologia (3000 caracteres)

Racional do desenho do estudo

Desenho do estudo

Desfecho Primario

Desfecho/s Secundario/s

Critérios de Inclusdo / Exclusdo

Numero de participantes
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esperada

Plano de Recrutamento e Selecao de

participantes (Explicar como se daré a seleco dos
participantes, descrevera taxa de recrutamento/ inclusao

Intervencao / bragos do estudo

Centros de pesquisa (indicar se o estudo é unicéntrico ou
multicéntrico, e quais os centros participantes)

Consideracdes Estatisticas

Calculo do tamanho da amostra

Outras informacgoes (livre)

Cronograma Fisico*
Apresentar o cronograma para até 36 meses do projeto, relacionando as atividades e respectivos
produtos/entregas, responsaveis e més de inicio e término

Objetivo

Atividade

N° do més de
inicio
(1a36)

N° do més final
(1a36)

Responsavel

Ex: Submisdo ética e/ou regulatoria;
Recrutamento dos participantes de
pesquisa; Limpeza do banco de
dados; Anélise de dados; Fechamento
do banco de dados; Fim do
seguimento; Padronizagdo de
parametros; Avaliagdo de teste

Texto explicando para a sociedade o seu projeto™ (2500 caracteres)

Principal resultado do projeto, especificando como o produto gerado sera utilizado

para asalde publica do pais. *

O projeto deve estar no escopo descrito na chamada publica. Citar interesse ou comprometimento de gestores,
parceiros publicos ou privados descrevendo o envolvimento or¢amentario ou outras formas de apoio ao projeto

e como estes podem promover o acesso do produto gerado a popula¢&o. (2500 caracteres)

Local da pesquisa * (2500 caracteres).

Detalhar as instalacGes, centro(s) participante(s), instituicdes nas quais se processardo as varias etapas da

pesquisa. Descrever a existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa.

Programa Fiocruz de Fomento a Inovag¢ao — INOVA FIOCRUZ
https://portal.fiocruz.br/programa-inova-fiocruz

pesquisaclinica.inova@fiocruz.br



https://portal.fiocruz.br/programa-inova-fiocruz
mailto:pesquisaclinica.inova@fiocruz.br

Plano de gerenciamento de dados™* (2500 caracteres)

Descrever como se dara o gerenciamento dos dados do projeto: software utilizado para a captura dos dados,
desenho, validacdo da base dos dados, entrada e limpeza dos dados, processo de controle de qualidade do
processo, e mecanismos de exportacdo da base de dados para andlise estatistica.

Plano de andlise estatistica dos dados* (2500 caracteres)

Descrever como se dara a analise estatistica dos dados do projeto: planejamento da analise e da validacdo de
questionarios para coleta de dados, andlise dos resultados, plano amostral, randomizacdo (se aplicavel), Analise
Interina, etc.

Especifique sobre como a privacidade das informagdes obtidas e a identidade das
fontes serdo protegidas e quem tera acesso a esses dados* (2500 caracteres)

Aspectos éticos* (1500 caracteres). Considerages éticas gerais da pesquisa

A proposta esta vinculada a algum projeto aprovado por outros editais Inova ou
possui alguma relacao direta ou indireta? * caso positivo, identificar o edital e o n° da inscri¢éo do

projeto.
( ) Sim (Justifique a submiss&o do novo projeto informando como se da a relacéio ou vinculo)

() Nao

O projeto ja recebeu ou recebe financiamento de outros programas indutores de
inovacao da Fiocruz ou externo? (Faperj, CNPq, Finep, PDTIS, PDTSP, InovaBio, PROEP
PCLIN, PROEP PEC...) *

( ) Sim (informar a natureza (patrocinador, agéncia de fomento ou privado), valor, vigéncia e titulo do projeto.

() Nao
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Indique as principais referéncias bibliograficas * méaximo de 10

Referéncia DOI/URL

3. Gestao do Projeto:

Experiéncia do coordenador* (Investigador Principal) * (500 caracteres)
Apresentar um resumo de como a experiéncia do coordenador podera contribuir para o alcance dos resultados
do projeto.

Experiéncia do coordenador adjunto (500 caracteres)
Apresentar um resumo de como a experiéncia do coordenador adjunto podera contribuir para o alcance dos
resultados do projeto.

Equipe*

E considerado equipe qualquer colaborador, laboratério, departamento e Unidade da Fiocruz e do territério que

esteja envolvido no projeto, incluindo os coordenadores.
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O projeto possui colaboracdes ou parcerias estabelecidas com outros grupos de
pesquisa, outras instituicdes ou centros de pesquisa, gestores, parceiros publicos ou
privados? *

( ) Sim (anexar comprovacdo de carta de colaboracdo ou parcerias estabelecidas indicando a forma de
participagdo e os compromissos assumidos, incluindo o envolvimento orgamentario, contrapartidas sem repasse
de recurso, doagdes, ou outras formas de apoio ao projeto.

() Nao

Infraestrutura e recursos disponiveis (1500 caracteres)
Descrever a infraestrutura e recursos necessarios para a execugao do projeto, informando o que esta disponivel
além do que precisara ser financiado pelo projeto.

Orgamento (periodo 1, periodo 2 e periodo 3) *

Detalhar os recursos financeiros necessarios solicitados nesta proposta para as atividades do projeto,
respeitando o cronograma e mantendo a coeréncia entre as atividades do projeto e o orgamento dentro do prazo
de 36 meses.

Periodo 1

Rubricas Memdria de calculo Valor total

Pessoa juridica (informar os tipos de servigos, valores
unitarios e periodo que serdo contratados)

Empresa para transporte de material
bioldgico, x envios por x meses = RS x

Contratacdo de laboratério de analises
clinicas, , x exames por x participantes de
pesquisa por x meses = RS x

Contratagdo de motorista para visitas
médicas domiciliares para x participantes de
pesquisa, X visitas

Passagens (informar trajeto, quantidade e motivo)

Passagens: BH/Rio de Janeiro/BH: RS 400 x 2
viagens x 2 pessoas.

Diarias (Informar niimero de diarias. Valor maximo
de referéncia conforme tabela de diaria
Fiotec)

BH/RJ/BH - R$ 400,00 x 3 =1.200,00

Pessoa fisica/bolsas/RPA (Especificacdo dos perfis das bolsas de
acordo com a tabela da Fiotec.)

1 bolsa nivel superior com 0 a 1 ano de
experiéncia (RS x) em andlise de dados, por 3
meses
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1 bolsa nivel superior com 0 a 1 ano de
experiéncia (RS x) para coordenador de
estudo, por 36 meses

Reembolso de transporte e alimentacdo de
participantes de pesquisa, x participantes * x
visitas = RS x

1 bolsa de membro de Comité de
Monitoramento de Dados e Seguranca, x
membros, x reunides = RS

Material de consumo

(detalhamento do material, valor unitario,
importagdo ou nacional)

RS

Total de recurso solicitado no
periodo 1

R$ 39.398,00

Periodo 2

Rubricas

Memdria de calculo

Valor total

Pessoa juridica

(informar os tipos de servicos, valores
unitarios e periodo que serdo contratados)

Empresa para transporte de material
biolégico, x envios por x meses = RS x

Contratacdo de laboratdrio de analises
clinicas, , x exames por x participantes de
pesquisa por x meses = RS x

Contratacdo de motorista para visitas
médicas domiciliares para x participantes de
pesquisa, x visitas

RS

Passagens

(informar trajeto, quantidade e motivo)

Passagens: BH/Rio de Janeiro/BH: RS 400 x 2
viagens x 2 pessoas.

RS

Diarias

(Informar nimero de diarias. Valor maximo
de referéncia conforme tabela de diaria
Fiotec)

BH/RJ/BH - R$ 400,00 x 3 = 1.200,00

RS

Pessoa fisica/bolsas/RPA

(Especificacao dos perfis das bolsas de
acordo com a tabela da Fiotec.)

1 bolsa nivel superior com 0 a 1 ano de
experiéncia (RS x) em analise de dados, por 3
meses

1 bolsa nivel superior com 0 a 1 ano de
experiéncia (RS x) para coordenador de
estudo, por 36 meses

Reembolso de transporte e alimentacdo de
participantes de pesquisa, x participantes * x
visitas = RS x

RS
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1 bolsa de membro de Comité de
Monitoramento de Dados e Seguranca, x
membros, x reunides = R$

Material de consumo

(detalhamento do material, valor unitario,
importac¢do ou nacional)

RS

Total de recurso solicitado no
periodo 2

R$ 39.398,00

Periodo 3

Rubricas

Memoria de calculo

Valor total

Pessoa juridica

(informar os tipos de servicos, valores
unitarios e periodo que serdo contratados)

Empresa para transporte de material
biolégico, x envios por x meses = RS x

Contratagdo de laboratério de analises
clinicas, , x exames por x participantes de
pesquisa por x meses = RS x

Contratacao de motorista para visitas
médicas domiciliares para x participantes de
pesquisa, X visitas

RS

Passagens

(informar trajeto, quantidade e motivo)

Passagens: BH/Rio de Janeiro/BH: RS 400 x 2
viagens x 2 pessoas.

RS

Diarias

(Informar nimero de didrias. Valor maximo
de referéncia conforme tabela de diaria
Fiotec)

BH/RJ/BH - R$ 400,00 x 3 = 1.200,00

RS

Pessoa fisica/bolsas/RPA

(Especificacao dos perfis das bolsas de
acordo com a tabela da Fiotec.)

1 bolsa nivel superior com 0 a1 ano de
experiéncia (R$ x) em analise de dados, por 3
meses

1 bolsa nivel superior com 0 a 1 ano de
experiéncia (RS x) para coordenador de
estudo, por 36 meses

Reembolso de transporte e alimentacdo de
participantes de pesquisa, x participantes * x
visitas = RS x

1 bolsa de membro de Comité de
Monitoramento de Dados e Seguranca, x
membros, x reunides = R$

RS

Material de consumo

(detalhamento do material, valor unitario,
importagdo ou nacional)

RS

Total de recurso solicitado no
periodo 3

R$ 39.398,00
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Valor total solicitado no
projeto

4. Aprovagdes éticas e regulatorias:*

As autorizagdes éticas serdo aquelas aplicaveis ao projeto de acordo com as informagdes descritas no formulario
deste edital. S3o de responsabilidade do coordenador do projeto.

Comité de ética em pesquisa CEP ou CONEP* A tramitacéo do projeto no sistema CEP/CONEP no
é obrigatéria para a etapa de submissdo do projeto ao edital. A contratacdo do projeto esta condicionada a
aprovagao no sistema CEP-CONEP;

Atencao: Se ja submetido ao sistema CEP-CONEP, o titulo e versdo do projeto aprovado ou submetido deve ser
idéntico ao do projeto submetido a este edital.

( ) Aprovado. Inserir n° CAAE (Certificado de Apresentaco para a Apreciagio Etica) e anexar parecer de
Aprovacdo do CEP

( ) Submetido. inserir n® CAAE (Certificado de Apresentacdo para a Apreciac3o Ftica)
( ) Nao submetido

O projeto requer submissdo a ANVISA? *
()sim
Os tramites de submissdo a ANVISA foram iniciados?

Favor inserir descricdo dos tramites realizados até o momento e proximos passos

() nao

5. Informacoes sobre o andamento do projeto
No caso do projeto ja ter sido iniciado, preencher os campos abaixo

O projeto ja teve o recrutamento de participantes de pesquisa iniciado?*
() Sim

Quantos participantes de pesquisa foram incluidos no projeto até a presente data?

O projeto conta com gerenciamento de projetos?

() Sim

( )Nao

O projeto conta com gerenciamento de dados?

() Sim

( )Nao

Qual o software usado para captura de dados? REDCap, OPEN CLINICA, Outro

Os dados do projeto estdao sendo monitorados?
Programa Fiocruz de Fomento a Inovag¢ao — INOVA FIOCRUZ e
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6. Gerenciamento de Risco

Liste os principais riscos envolvidos na execug¢do do projeto* (1000 caracteres)

Incluir a avaliacdo de riscos para o projeto, identificando incertezas que possam impactar a execucao do projeto,
assim como informar agGes para superar os possiveis obstaculos. De acordo com o anexo Il do edital, com a
indicacdo de baixo, médio e alto.

7. Inovagao do projeto

Qual inovacao considerada no projeto? * (200 caracteres)

Informar em uma frase breve a tecnologia que esta sendo considerada para a classificagdo do grau de inovagéo a

seguir. (Ex: avaliacdo de produto/servico “x” por metodologia “y”; metodologia de triagem de dados; logica de
armazenamento e tratamento de dados/informacgdes; processo de gestdo; ...)

Classifique o seu projeto de acordo com os tipos de inovagao abaixo*

( ) Inovagoes de produto/servico

Introducdo de melhorias significativas nos produtos/servicos com a melhoria em

especificacdes técnicas e materiais, alterando suas caracteristicas funcionais.

Ex: desenvolvimento de kits diagndsticos; desenvolvimento de equipamentos, implantacdo de novos servicos
assistenciais

( ) Inovagoes de processo

E a mudanca nos processos produtivos para reduzir custos e melhorar a eficiéncia, mesmo
que nao tenha sido alterada a funcionalidade do produto/servico. Produz alteragao no meio
em que estd inserido. (ndo confundir com organizacional, que estd mais relacionado a

processos de gestao).
Ex: proposi¢do de novas técnicas e metodologia de anélise.

( ) Inovagoes organizacionais
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E a capacidade de converter criatividade e conhecimento em melhores préaticas de

trabalho/gestdo/organizacao.

Ex: melhorias de protocolos de gestdo; aprendizados institucionais; avan¢o em conhecimento na prética do
grupo/laboratério; alteracdo de processos internos; testes pré-clinicos/clinicos; levantamento de dados

amostrais; modelos de trabalho, mudancas de cultura.

( ) Inovagoes de comunicac¢ao/divulgacao
Introduz  mudangas na concepgao, posicionamento e promogdo de
produtos/servicos/conhecimento.

Ex: divulgagdo cientifica acessivel a populagdo; comunicagdo de politicas publicas em linguagem néo cientifica;

oficinas e palestras junto a sociedade

( ) Inovagoes sociais

E um processo ou resultado de trabalho que deve ser original e percebido pelo usuario como
novo ou trazer alguma melhoria no seu contexto de aplicacdo, seja ele um territdrio, setor ou
area de intervengdo. Produz resultados especificos em um contexto; ndo é neutra do ponto
de vista dos valores; possui uma dimensdo de produto ou conteldo e outra dimensdo de
processo. Altera as relagdes sociais no que se refere a governanga; promove a resiliéncia social
e melhora as capacidades sociopoliticas dos beneficiarios e o acesso aos recursos
melhorando o empoderamento social dos usuarios. (Conceito adaptado de Young Foundation

e Frazao, Carvalho & Carlos, 2015)

Ex: rodas de conversa, oficinas virtuais e/ou presenciais para melhoria de condi¢Ges socioambientais de uma
comunidade, tribos ou outros grupos sociais, producdo de materiais educativos e informativos com os usuarios,
videos, podcast, agdes de melhoria nas condi¢des de vida e satide de populagdes vulnerabilizadas

Classifique o grau de inovagao que mais se aproxima do produto/processo/resultado

que sera alcangado pelo seu projeto
( ) Inovagao Incremental

Consiste em uma série de pequenas melhorias ou atualizagdes feitas nos produtos, servicos,
processos ou métodos existentes. Ndo altera a proposta em sua base, apenas em incrementos
de melhorias/otimizagdes. Portanto, as mudancas implementadas por meio da inovacao
incremental sdo, geralmente, focadas na melhoria da eficiéncia de desenvolvimento de um

produto/servico existente, produtividade e diferenciacdao competitiva.

( ) Inovacao radical
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Consiste em desenvolver produtos/servicos/processos/conhecimentos que tragam outras
solugBes para um problema, com abordagem diferente das ja existentes, sem substituir estas.
Consiste em oportunidades paralelas a tecnologias ja implementadas, mas que solucionam a
problematica de uma forma diferenciada que ainda ndo havia sido explorada. Esta
relacionado com a estratégia de mercado do “oceano azul” (novas solu¢des mantendo as

antigas).
( ) Inovagao disruptiva

Consiste em desenvolver produtos/servigos/processos/conhecimentos que tragam outras
solugBes para um problema e, obrigatoriamente, substituira as tecnologias anteriores que
resolviam aquela problematica. Trata-se de um processo em que uma tecnologia é
transformada ou substituida por uma solu¢do inovadora superior, mais acessivel, simples ou
conveniente. O impacto dessa inovagdo é tdo grande que acaba gerando uma mudanca no
comportamento de consumo do publico em geral. O resultado é que a solucdo anterior se
torna obsoleta e pode até desaparecer. Esta relacionado com a estratégia de mercado do

“oceano vermelho” (novas solugdes que substituem as antigas).

8. Documentos

Estd sessdo se refere aos documentos que deverdo ser anexados.

Carta dadirecdo da Unidade Técnico-Cientifica da FIOCRUZ, manifestando acordo
com a submissao, assegurando disponibilidade de infraestrutura e de apoio
técnico e administrativo para o desenvolvimento do projeto.*

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), se ja disponivel;

Termo de Assentimento, se aplicavel e ja disponivel.

Caso TCLE ndo aplicavel, anexar dispensa justificada.

Atencao: Na contratacao dos projetos selecionados neste edital, todos deverdo apresentar protocolo de pesquisa
conforme o capitulo 8 do Documento das Américas. A Plataforma de Pesquisa Clinica da VPPCB podera auxiliar aos
projetos selecionados

* Campos de preenchimento obrigatorio.
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