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CHAMADA PUBLICA MCT/MS/DECIT/FINEP — Multicéntrico em Cardio e Diabetes—
02/2005

SELECAO PUBLICA DE PROPOSTAS PARA IMPLANTAGCAO DE CONSORCIO
NACIONAL DE CENTROS DE PESQUISA PARA DESENVOLVIMENTO DO ESTUDO
MULTICENTRICO LONGITUDINAL EM DOENCAS CARDIOVASCULARES E DIABETES
MELLITUS - EMLDCD.

O MINISTERIO DA CIENCIA TECNOLOGIA
- MCT e o MINISTERIO DA SAUDE - MS
por intermédio da Financiadora de Estudos
e Projetos — FINEP, como Secretaria
Executiva do Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico —
FNDCT, responsavel pela implementacao
do Fundo Setorial de Saude — CT-SAUDE —
criado pela Lei n° 10.332, de 19/12/2001 e
regulamentado pelo Decreto n° 4.143, de
25/02/2002, em parceria com a SCTIE/MS,
através do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia - DECIT, no ambito do Acordo
de Cooperacdo celebrado entre o MS e
MCT com a interveniéncia da FINEP -
Financiadora de estudos e Projetos, e do
CNPq - Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico,
n° 10.04.0284.00, assinado em 09/07/2004,
estara acolhendo propostas de consorcios
de centros de pesquisa para O
desenvolvimento de um Estudo Multicéntrico
Longitudinal em Doengas Cardiovasculares
e Diabetes Mellitus - EMLDCD, na forma e
condigbes estabelecidas na presente
Chamada Publica.

1. OBJETIVO

O objetivo dessa Chamada publica é a realizagdo de um estudo longitudinal
multicéntrico no pais com a finalidade de investigar os determinantes e a incidéncia das
doencgas cardiovasculares e diabetes mellitus em uma amostra populacional de adultos,
por um consorcio de centros de pesquisa.

Na primeira fase dessa Chamada Publica, sera selecionado um (01) consoércio de
centros de pesquisa para conduzir o estudo de acordo com o protocolo de investigagcao
anexo.

Na segunda fase, os centros de pesquisa integrantes do consércio selecionado
deverao apresentar projetos coordenados e complementares no tema acima, para
receberem apoio financeiro para o seu desenvolvimento.



ministério da [ & Bl T  winistério B :

Ciéncia e Tecnologia um eais pe Tobos Sm—— daSalide um pai's pE TOoDOS

nnnnnnnnnnnnnn

Apds a conclusdo da segunda fase dessa Chamada Publica, os centros de
pesquisa componentes do consorcio selecionado assinardo convénios com a FINEP para
0 repasse de recursos aos respectivos projetos.

1.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) o desenvolvimento de pesquisas no campo da epidemiologia das doencas
cardiovasculares e diabetes mellitus incluindo determinantes e marcadores
bioldgicos, sociais, nutricionais, e demais fatores de risco proximais como atividade
fisica e tabagismo;

b) ampliagdo e qualificagdo de uma massa critica de pesquisadores brasileiros em
doencas crénicas.

2. ELEGIBILIDADE DAS INSTITUIGOES PARTICIPANTES

As instituicbes participantes do consoércio devem ser Instituicdes Cientificas ou
Tecnoldgicas - ICTs, Institutos ou outras Instituicbes de Ensino e Pesquisa, publicas ou
privadas sem fins lucrativos, ou outras Organizagdes publicas ou privadas sem fins
lucrativos, que possuam competéncia e atuacdo no tema em questdo e que tenham por
objetivo regimental ou estatutario a pesquisa, o ensino ou o desenvolvimento institucional,
cientifico e tecnolégico ou Centros, Departamentos, Institutos ou Orgaos Suplementares
dessas Instituigbes, desde que tenham personalidade juridica propria ou sejam
representadas pela instituicdo a qual esteja vinculado que possuir CNPJ.

Cada projeto apresentado na segunda fase devera nomear um proponente e pelo
menos um executor. A Instituicdo proponente podera ser representada por Fundagao de
Apoio criada para tal fim ou por entidade sem fins lucrativos, desde que tenha por objetivo
regimental ou estatutario a pesquisa, o ensino ou o desenvolvimento institucional,
cientifico e tecnoldgico.

3. CARACTERISTICAS DA PROPOSTA

O atendimento a primeira fase da Chamada Publica consistira na apresentagao do
Formulario de Qualificagao, disponivel na pagina da FINEP, que permitira a escolha do
consorcio responsavel pelo desenvolvimento do EMLDCD.

O EMLDCD devera ser desenvolvido conforme objetivo, metodologia e cronograma
pré-definidos no protocolo de investigagdo anexo a essa Chamada Publica ou disponivel
na pagina do DECIT — www.saude.gov.br/sctie/decit.

Na segunda fase dessa Chamada Publica, apds a selegdo do consorcio, os centros
de pesquisa integrantes deverao apresentar os seus projetos conforme o protocolo pré-
definido, detalhando os requerimentos particulares de cada um dos executores. Esses
projetos deverao ser elaborados e encaminhados a FINEP em formulario especifico, que
sera disponibilizado apenas para as instituicbes componentes do consorcio selecionado
através de link de acesso, sendo, a seguir, analisados segundo seus aspectos financeiros
e juridicos, submetidos a aprovagao dessa agéncia financiadora.

3.1. CARACTERISTICAS DOS CENTROS COMPONENTES DO CONSORCIO

Sera escolhido para desenvolvimento do Estudo Multicéntrico Longitudinal em
Doencgas Cardiovasculares e Diabetes Mellitus - EMLDCD um consorcio constituido
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por pelo menos cinco Centros de Pesquisa que representem pelo menos trés regides
diferentes do pais, sendo pelo menos um deles vinculado a instituicdo localizada nas
regides Norte, Nordeste ou Centro-Oeste. Os Centros componentes do consércio
candidato deverao preencher os seguintes requisitos:

a)

b)

Pertencer a Instituicdo que tenha Programa de Pds-graduagédo senso estrito em
saude coletiva, em medicina ou areas basicas com pesquisa em doengas
cardiovasculares e/ou diabetes;

ter em seus quadros no minimo cinco pesquisadores doutores, devendo ser pelo
menos dois deles docentes permanentes de Programa de pds-graduagao na area de
saude;

a equipe deve ser composta de pesquisadores com competéncia e experiéncia em
estudos e projetos de pesquisa epidemioldgicas nas areas de doengas cronicas nao
transmissiveis e/ou com participacdo ativa em estudos epidemioldgicos
longitudinais, comprovadas por publicagbes em revistas indexadas no periodo 2000-
2005;

o coordenador do centro deve ser bolsista de produtividade em pesquisa do CNPq;

apresentar carta compromisso de Hospital ou Unidade Assistencial, que disponha de
servigos para atendimento em casos de urgéncia/emergéncia, garantindo o acesso
e apoio durante o trabalho de campo;

apresentar carta de anuéncia e apoio do representante legal da instituigdo a qual o
Centro de Pesquisa pertence;

comprovar vinculo empregaticio (pelo menos 30 horas) do coordenador e do vice-
coordenador do centro com a instituicdo que representa;

apresentar termo de compromisso de participagdo do coordenador e do vice-
coordenador do centro com dedicacdo minima semanal de 15 horas ao estudo.

Os centros de pesquisa devem participar de forma ativa e efetiva na realizacéo

do EMLDCD, objeto dessa Chamada Publica, organizando-se em sub-comités,
compostos por seus pesquisadores, para assumir as atribuigcdes especificas, conforme
detalhado no protocolo anexo. Deverao ainda estar capacitados a recrutar participantes,
segundo o cronograma previsto, bem como realizar todos os procedimentos exigidos
para o estudo, conforme descritos no protocolo de investigagdo anexo |I.

3.2. CARACTERISTICAS DO CONSORCIO

a)

b)

O Consorcio devera reunir as seguintes caracteristicas:

pelo menos (4) quatro dos Programas de pos-graduagao dos Centros componentes
deverao estar na categoria de consolidados segundo a CAPES (conceito igual ou
superior a (5) cinco no ultimo triénio);

as equipes devem ser compostas por pesquisadores das areas de epidemiologia de
doencgas cardiovasculares e diabetes, ou estudos longitudinais, que constem em
algum grupo cadastrado no Diretério dos Grupos de Pesquisa do CNPq;

atestar experiéncia dos pesquisadores em pelo menos uma das areas mencionadas
no item acima, através de por publicagbes ou comunicagcbes em congressos
recentes (2000 a 2005);
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d) capacidade comprovada para fazer a identificacdo da populacdo e para
recrutamento e seguimento de 15.000 participantes do estudo, conforme
detalhamento do protocolo de investigagao (anexo |);

e) capacidade de gerenciamento de dados longitudinais, competéncia para realizagao
de leitura dos exames previstos e expertise nos diversos campos de conhecimento
relacionada ao estudo, conforme descrito no protocolo do anexo I.

f) comprometimento com aportes complementares financeiros e nao financeiros dos
centros componentes para o desenvolvimento do projeto.

O Consoércio devera se organizar para contar com um Centro de Dados, Centros
de Leitura e comités tematicos, conforme definido no protocolo anexo. O Centro de
Dados devera ser escolhido entre os Centros de Investigagdo com base na
disponibilidade de infra-estrutura, capacidade técnica e experiéncia comprovada no
acompanhamento, concepcdo e manutencdo de base de dados de estudos
multicéntricos longitudinais em grande escala. Os Centros de Leitura deverdo ser
escolhidos entre os Centros de Investigacdo com base na disponibilidade de infra-
estrutura, capacidade técnica e experiéncia em determinagdes laboratoriais ou leitura e
codificagdo de informagdes complexas obtidas pelos Centros de Investigacao.

O EMLDCD devera ser coordenado por um Comité Diretivo, composto pelos
coordenadores de cada Centro de Investigagdo, o coordenador do Centro de Dados,
um consultor externo técnico indicado pelo DECIT/MS, um representante do DECIT/MS
e um representante da FINEP e acompanhado por um Comité Consultivo Externo,
composto por pesquisadores de reconhecido saber da area de saude, indicados pelo
DECIT e FINEP.

O Comité Diretivo devera garantir o seguimento do EMLDCD e tera o seu
funcionamento estabelecido em estatuto a ser discutido e definido apds sua
constituicdo.

O Comité Consultivo Externo tera como atribuicdo o acompanhamento do projeto
em termos de produtividade cientifica, responsabilidade social e cumprimento dos
principios éticos.

4. RECURSOS FINANCEIROS A SEREM CONCEDIDOS

No ambito desta Chamada Publica serdo comprometidos recursos néo
reembolsaveis no valor total de até R$22.600.000,00 (vinte e dois milhdes e seiscentos
mil reais), sendo R$11.300.000,00 (onze milhdes e trezentos mil reais) do Fundo nacional
de Saude — FNS e 11.300.000,00 (onze milhdes e trezentos mil reais) do Fundo Setorial
de Saude — CT-SAUDE a serem desembolsados R$11.000.000,00 (onze milhdes de
reais) em 2005, R$6.300.000,00 (seis milhdes e trezentos mil reais) em 2006 e
R$5.300.000,00 (cinco milhdes e trezentos mil reais) em 2007.

5. CONTRAPARTIDA DO PROPONENTE

De acordo com o disposto na Lei de Diretrizes Or¢gamentarias - LDO sera exigida a
apresentacado de contrapartida financeira da instituicdo proponente nos convénios que
vierem a ser firmados com instituicdes vinculadas a Estados, Municipios e Distrito
Federal, nos seguintes percentuais minimos:

Para instituicGes municipais:
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= Municipios com até 25.000 habitantes .............oooeiiiiiiiiiiiiii e 3%

= Municipios localizados nas areas da Agéncia de Desenvolvimento do
Nordeste/ADENE, da Agéncia de Desenvolvimento da Amazénia/ADA e no Centro-
L@ 1T - RSP 5%

= Demais MUNICIPIOS ...ooovviieiiicce e e e e e e e e e e e e eeennnees 20%

Para instituicbes estaduais:

= Estados e Distrito Federal localizados nas areas da ADENE, ADA e Centro-Oeste
................................................................................................................... 10%

I B 1Y o o = 1T ] = T [0 = ST 20%

No caso de instituicbes federais e instituigbes privadas (como é o caso das
Fundacgdes de Apoio as Universidades) néo é exigida contrapartida.

6. OUTROS RECURSOS DESTINADOS AO PROJETO

Instituicdes executoras, co-executoras e outras, inclusive de carater privado,
poderdao aportar ao projeto recursos financeiros e/ou n&o financeiros desde que sejam
economicamente mensuraveis e devidamente detalhados no projeto.

7. PRAZOS
Lancamento da Chamada Publica 14/10/2005
Apresentacao das Propostas de Selegao(*) 14/11/2005
Divulgacédo do Consorcio Qualificado 21/11/2005
(*) Atencéo: as datas de apresentacao referem-se ao dia limite de entrega na
FINEP e ndo a data de postagem.

7.1. Prazo de Execugao do Projeto
O prazo para a execugao dos projetos sera de 36 (trinta e seis) meses.
8. DESPESAS APOIAVEIS

Poderdo ser apoiadas, em observancia a legislacdo em vigor a época da
aprovacao dos projetos dos centros participantes do Consorcio eleito, as seguintes
despesas:

a) Despesas Correntes: material de consumo, softwares, instalagcdo, recuperagao e
manutengdo de equipamentos, despesas acessorias com importagdo (no valor
maximo de 15% do total previsto para itens importados), servigos de terceiros (pessoa
fisica ou juridica), passagens e diarias, transporte e seguro de amostras, capacitagao
de pessoal, despesas de patenteamento, além de despesas com acreditagao ou outro
procedimento de autorizag&o ou aprovagéo para o escopo contemplado pelo projeto.
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b) Despesas de Capital: equipamento, material permanente, aquisicao de literatura e
documentacao técnica de referéncia aplicavel, obras e instalagdes civis e reformas em
geral, necessarias a complementagdo da infra-estrutura Ilaboratorial para o
desenvolvimento do projeto.

c) Despesas Operacionais e Administrativas: O projeto podera contemplar a cobertura
de despesas operacionais e administrativas, de carater indivisivel , respaldadas na Lei
n° 10.973/04, denominada “Lei da Inovagao”, até o limite de 5% do valor dos recursos
federais solicitados.

d) Bolsas: o projeto podera prever, no seu valor total, bolsas do CNPq segundo as
regras e procedimentos definidos por aquele 6rgdo, ndo podendo exceder a 25%
(vinte e cinco por cento) do valor total solicitado pelo projeto.

9. PROCEDIMENTOS

9.1. APRESENTAGAO DAS PROPOSTAS DE QUALIFICAGAO

As solicitagcdes para qualificagao do Consércio devem ser apresentadas através
do Formulario de Qualificagdo, disponibilizado na pagina da FINEP -
www.finep.gov.br.

Deve ser enviada uma via impressa da proposta e outra em meio magnético
(disquete ou CD), acompanhada por uma carta de encaminhamento, assinada pelos
dirigentes das instituicbes envolvidas e pelo coordenador do Consorcio, para
comprovacao dos compromissos estabelecidos.

Esta documentacéo podera ser entregue diretamente na FINEP/RJ, no enderego
abaixo indicado, ou remetida pelo correio, devendo constar no envelope a seguinte
identificacao:

CHAMADA PUBLICA MCT/MS/DECIT/FINEP — Multicéntrico em Cardio e Diabetes—
02/2005

PROPOSTA DE QUALIFICAGAO

FINEP — Financiadora de Estudos e Projetos
Praia do Flamengo, 200 - 13 ° andar —CAFS
22.210-901 — Rio de Janeiro — RJ

Apos o prazo limite para apresentacdo das propostas, nenhuma outra sera
recebida, assim como nao serdo aceitos adendos ou esclarecimentos que nao forem
explicita e formalmente solicitados pela FINEP.

Todas as instituicbes de pesquisa envolvidas devem se cadastrar no Portal
http://www.portalinovacao.info. As instituicbes cadastradas na Plataforma LATTES ja
estardo automaticamente inseridas no Portal.

9.2. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS DE QUALIFICAGAO

O julgamento das propostas de qualificagdo € fase eliminatoria e nela sera
levada em consideracao a adequacéao das instituicbes e dos pesquisadores nos termos
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desta Chamada Publica. Desta forma, a avaliagdo do conteudo do Formulario de
Qualificagdo e da documentagdo comprobatoria permitira, nessa fase, a selegdo do
Consorcio que respondera pelo desenvolvimento do EMLDCD.

Os critérios de avaliacdo nesta fase serdo eliminatorios e de qualificacédo
conforme listados nas tabelas abaixo. Nos critérios eliminatdrios o atendimento tem que
ser pleno, bastando o ndo atendimento de um critério para desqualificagdo. Nos
critérios de qualificacdo a instituicdo recebera uma nota, ponderada de acordo com os
pesos estabelecidos.

O processo de selecao resultara na escolha do Consoércio mais capacitado para
o desenvolvimento do EMLDCD.

A selecao sera realizada por uma comissdo de julgamento constituida por
consultores ad hoc, contando com apoio dos técnicos da FINEP e do DECIT
(Departamento de Ciéncia e Tecnologia do MS).

CRITERIOS ELIMINATORIOS SIM | NAO

Carta de anuéncia e apoio do representante legal da instituicao

Carta compromisso do Hospital ou Unidade Assistencial

Comprovagao de vinculo empregaticio (coordenadores e vices)

Consoércio com no minimo cinco centros, sendo pelo menos um deles
vinculado a instituicdo localizada nas regides Norte, Nordeste ou
Centro-Oeste

Coordenadores dos Centros que sejam bolsistas de produtividade em
pesquisa do CNPq

Equipe com, no minimo, cinco pesquisados doutores devendo ser pelo
menos dois deles docentes permanentes de Programas de Pos-
graduacgéao na area de saude

Termo de compromisso de participacdo do coordenador e do vice-
coordenador do centro com dedicagdo minima semanal de 15 horas ao
estudo.

Programa de Pds-graduagédo senso estrito em area de saude coletiva,
em medicina ou areas basicas com pesquisas em doengas
cardiovasculares e/ou diabetes, sendo que pelo menos (4) quatro
Programas deverdo estar na categoria de consolidados segundo a
CAPES (conceito igual ou superior a (5) cinco no ultimo triénio)

CRITERIOS PARA QUALIFICACAO NOTA | PESO
Qualificagado técnico-cientifica da equipes dos centros de pesquisa 1-5 5
vinculados e sua adequacao as necessidades do EMLDCD
Caracterizacao da populacao escolhida para o estudo 1-5 5
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Capacidade de recrutamento e seguimento dos participantes 1-5 5
Expertise nos campos de conhecimento do estudo 1-5 5
Capacidade de gerenciamento de dados longitudinais 1-5 4
Competéncia para leitura dos exames previstos 1-5 4
Tempo de dedicagao semanal do coordenador e equipe 1-5 4
Qualificagao dos servicos especializados 1-5 3
Nivel dos Programas de Pds - graduagao 1-5 3
Infra—estrutura fisica dos centros de pesquisa vinculados 1-5 2
Pogsitbilidade de aportes nao financeiros e financeiros dos centros ao 1-5 1
projeto

Imediatamente apds a finalizacdo do processo de qualificagdo e a comunicagao
do resultado da selegcdo sera realizada uma reunido geral do Comité Diretivo do
consorcio selecionado para estabelecimento de um acordo com relagao a:

a) Pleno reconhecimento e discussdo do protocolo de investigagao, ultimos reparos
quanto a metodologia, acompanhamento, atribuicdo de responsabilidades e outras
questdes pertinentes;

b) discussao do plano de aplicagédo de recursos conforme estabelecido no protocolo do
EMLDCD, reparos e complementagdes especificas, se necessario; e

c) fixacdo de prazo para a apresentagcdo do projeto de cada centro de pesquisa
conforme formulario especifico.

9.3. APRESENTAGAO DOS PROJETOS DOS CENTROS

O projeto de cada centro de pesquisa devera ser enviado a FINEP através da
Internet por meio do Formulario de Apresentacdo de Propostas — FAP, especifico para
essa Chamada Publica, que sera disponibilizado através de link de acesso para cada
uma das instituicdes componentes do consoércio selecionado.

O preenchimento devera ser realizado de acordo com as instrugdes contidas no
Manual que acompanha o Formulario.

Adicionalmente, é obrigatério o envio a FINEP de uma copia do projeto em meio
magnético — disquete ou CD, e de uma copia impressa e assinada pelos dirigentes das
instituicdes envolvidas para a comprovacédo dos compromissos estabelecidos.

As propostas deverao ser impressas em papel A4, e apresentadas sem nenhum
tipo de encadernagdo ou grampeamento. A copia impressa, que sera remetida pelo
correio, poderdo ser anexados outros documentos e informagdes consideradas
relevantes para analise do pleito, até um limite total de 50 (cinquenta) folhas.
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A documentacao podera ser entregue diretamente na FINEP/RJ, no enderecgo
abaixo indicado, ou remetida pelo correio, devendo constar no envelope a seguinte
identificacao:

CHAMADA PUBLICA MCT/MS/DECIT/FINEP — Multicéntrico em Cardio e Diabetes—
02/2005
(sigla proponente)/(sigla executor)/ (sigla projeto)

FINEP — Financiadora de Estudos e Projetos
Praia do Flamengo, 200, 13 ° andar - CAFS
22.210-901 — Rio de Janeiro — RJ

9.4. AVALIAGAO DOS PROJETOS

A avaliagdo dos projetos e dos Planos de Trabalho apresentados pelas
instituicdes integrantes do consorcio vencedor ficara sob responsabilidade da FINEP e
do DECIT.

Nao sera realizada analise de mérito, tendo em vista ser um processo de adesao
a um protocolo de pesquisa formulado pelo Ministério da Saude.

A anadlise realizada pela FINEP estara limitada aos aspectos financeiros e
juridicos do projeto, além da adequacgao dos registros das etapas e metas relacionadas
as atividades a serem desenvolvidas com vistas a elaboracdo dos procedimentos de
acompanhamento a ser realizado em parceria com o Ministério da Saude.

Alteracbes e complementagdes, quando forem necessarias, serdo solicitadas aos
coordenadores dos projetos.

9.5. CONTRATAGAO

As condi¢gdes para a contratagdo de cada projeto apoiado serdo definidas em
funcdo das recomendagdes técnicas, juridicas e financeiras da FINEP, e com base nas
orientagcdes do Comité Técnico e de acordo com a qualidade e a quantidade de
propostas passiveis de aprovacgao.

Os recursos para a execugao dos projetos selecionados serdo comprometidos
através de convénios a serem celebrados entre a FINEP e as Instituicdes Proponentes,
que figurardao nos convénios com a denominagao de Convenentes. Para a assinatura
dos Convénios pela FINEP as instituicbes selecionadas deverdao comprovar sua
situagado de regularidade, apresentando os documentos listados no art. 3° da Instrugao
Normativa da Secretaria do Tesouro Nacional, de 15/01/1997, e se for o caso, a Lei
Complementar 101/2000, a saber:

e Certiddao Conjunta Negativa de Débitos de Tributos e Contribuicbes Federais e
Divida Ativa da Uniao;

e Certificado de regularidade de situagao perante o Fundo de Garantia por Tempo de
Servico — FGTS;

o Certiddo Negativa de Débito — CND, ou certiddo positiva com efeitos de negativa,
de débitos previdenciarios.
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Havendo obras, devera ser comprovado o exercicio pleno dos poderes
inerentes a propriedade do imovel onde sera feita a benfeitoria, construgéo ou reforma,
mediante certiddo emitida pelo cartério do registro de iméveis competente, admitindo-
se, por interesse social, condicionadas a garantia subjacente de uso pelo periodo
minimo de 20 anos, nas hipéteses revistas nas alineas do inciso VIII, do art. 2° da
Instrugdo Normativa 01/1997, com a redagao dada pela IN/STN 04/2003, bem como,
licenca ambiental, se for o caso, conforme inciso IlI-A, do art. 2° da Instrucao
Normativa n° 01/97 da Secretaria do Tesouro Nacional.

Ainda, havendo obras, devera ser apresentado projeto basico, conforme
paragrafo 1°, do art. 2° da Instrugdo Normativa n° 01/1997 da Secretaria do Tesouro
Nacional. Admitir-se-a, ainda, para a celebragdo do convénio, que o projeto basico se
faca sob a forma de pré-projeto, desde que do termo de convénio conste clausula
especifica suspensiva, que condicione a liberacdo das parcelas de recursos ao
atendimento prévio da apresentacdo do projeto basico na forma prevista nos
paragrafos 1° e 7°, conforme o caso, conforme dispde o paragrafo 8° todos do ja
citado dispositivo.

Os 6rgaos ou entidades da Administragcdo Publica deverdo observar o que
dispée o Decreto n® 3.788, de 11/04/2001, apresentando a FINEP o Certificado de
Regularidade Previdenciaria — CRP que, se for o caso, podera substituir a
apresentacao da CND.

9.6. ACOMPANHAMENTO E AVALIAGAO

O acompanhamento e a avaliagdo do EMLDCD serdo realizados da seguinte
forma:

a) O acompanhamento técnico e financeiro do EMLDCD sera feito de acordo com as
disposicoes da Instrucdo Normativa da Secretaria do Tesouro Nacional n° 01/97,
podendo ser complementado com visitas de acompanhamento, reunides técnicas ou
outros mecanismos de avaliagao a critério da FINEP, em comum acordo com o
DECIT;

b) cabera ao Comité Diretivo organizar o processo de avaliagao de todos os desfechos
descritos na metodologia do EMLDCD, utilizando avaliadores externos quando for
necessario;

c) o EMLDCD sera acompanhado por meio de reunides de trabalho do Comité Diretivo,
sob a supervisao do DECIT e FINEP, sempre que for necessario; e

d) a avaliagdo do EMLDCD e da sua metodologia de funcionamento sera feita em
seminarios de avaliagcédo, agendados a critério exclusivo do DECIT em parceria com
a FINEP. Os seminarios de avaliacdo contardo com a participacdo de
representantes das instituicbes participantes do estudo, instituicbes atuantes nos
diversos segmentos relacionados a pesquisa e de consultores externos
especialmente convidados para participarem do evento.
Nesses seminarios serao produzidos pareceres e relatérios que serao utilizados pelo
Comité Diretivo na re-avaliagao e re-direcionamento da metodologia do estudo.

10. DISPOSIGOES GERAIS

e Propriedade Intelectual: as questbes referentes a propriedade intelectual serao
regulamentadas pelo convénio. Todos os resultados, conhecimentos e informagdes
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gerados na execugao do Projeto serdo tratados como confidenciais pelas partes
envolvidas, devendo os participes celebrar acordo especifico para regulamentar as
condigcbes de confidencialidade durante e apds a vigéncia do convénio a ser
celebrado.

Impugnacédo da Chamada Publica: as decisdes proferidas pela Diretoria Executiva da
FINEP sao terminativas.

Revogagdo ou Anulacdo da Chamada Publica: a qualquer tempo, a presente
Chamada Publica podera ser revogada ou anulada, no todo ou em parte, por motivo
de interesse publico ou exigéncia legal, sem que isso implique direito a indenizag&o ou
reclamacgao de qualquer natureza.

O Convenente, ainda que entidade privada, somente podera contratar obras, compras,
servicos e alienagbes com os recursos oriundos da FINEP, mediante processo de
licitagdo publica, de acordo com o estabelecido na legislagao federal pertinente. Para
aquisicdo de bens e servicos comuns sera obrigatério o emprego da modalidade
pregdo, nos termos da Lei n° 10.520, de 17 de julho de 2002, e do regulamento
previsto no Decreto n° 5.450, de 31 de maio de 2005, sendo preferencial a utilizacdo
de sua forma eletronica. (Decreto n° 5.504, de 05 de agosto de 2005)

A FINEP, consultado o DECIT, reserva-se o direito de resolver os casos omissos e as
situagdes nao previstas na presente Chamada Publica.

CONCEITOS

Instituicdo Cientifica e Tecnolégica — ICT - Orgdo ou entidade da administracéo
publica que tenha por missao institucional, dentre outras, executar atividades de
pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico ou tecnolégico.

Proponente/Convenente — Instituicdo publica ou privada sem fins lucrativos,
responsavel pela celebracdo do convénio e pela execugado gerencial e financeira do
projeto.

Executor — Orgdo da administragdo publica direta, autarquica ou fundacional, empresa
publica ou sociedade de economia mista, de qualquer esfera de governo, ou
organizacgéao particular sem fins lucrativos, responsavel direta pela execugao do objeto
do convénio.

Centro _de Pesquisa — unidades componentes do consoércio a ser eleito por esta
chamada publica para o desenvolvimento do EMLDCD. Coletardo todos os dados
previstos no protocolo: realizarao entrevistas, exames clinicos, coleta, processamento,
estocagem e transferéncia de amostras biolégicas. Ser&o responsaveis também pelas
atividades envolvidas no acompanhamento dos participantes.

Centro de Dados — unidade de apoio para o planejamento e execugao do estudo,
sendo responsavel pela geréncia operacional de diversos aspectos do projeto,
incluindo o sistema de base de dados do Consorcio.

Centro de Leitura — centros responsaveis por determinacdes laboratoriais e por leitura
e codificagao de informagdes complexas obtidas nos Centros de Pesquisa.

. Comité Diretivo — comité a ser constituido pelos coordenadores de cada Centro de

Pesquisa, o coordenador do Centro de Dados, um consultor externo indicado pelo
11
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DECIT/MS, um representante do DECIT/MS e um representante da FINEP
responsavel pela coordenacdo e acompanhamento do EMLDCD.

e Comité Consultivo Externo — comité a ser constituido por pesquisadores de
reconhecido saber da area de saude, indicados pelo DECIT e FINEP.

e Consoércio - para os fins a que se propde esta Chamada Publica, entende-se como
consorcio o ajuste, ndao necessariamente formal, entre as instituicdes elegiveis de
acordo com o item 2, para a realizagao do estudo constante do Anexo |.

12. CONSIDERAGOES FINAIS

O resultado final sera divulgado na pagina da FINEP (http://www.finep.gov.br) e
publicado no Diario Oficial da Uniao.

Esclarecimentos acerca do conteudo desta Chamada Publica poderao ser obtidos
através do Servico de Atendimento ao Cliente FINEP — SEAC — Tel.: (21) 2555-0555.

Rio de Janeiro, 14 de outubro de 2005

ODILON ANTONIO MARCUZZO DO CANTO
Presidente
Financiadora de Estudos e Projetos — FINEP

12
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ANEXO |

ESTUDO LONGITUDINAL EM DOENCAS CARDIOVASCULARES E DIABETES

1- Apresentagao

O presente protocolo visa estabelecer rede multicéntrica e multidisciplinar para conduzir
estudo longitudinal sobre determinantes da incidéncia de doengas cardiovasculares e

diabetes em adultos residentes no Brasil.

2- Justificativa

As doencgas crbnicas estdo na agenda de prioridades da saude publica em quase todo o
mundo. Entretanto, nos paises em desenvolvimento agbes efetivas de controle tém sido
dificultadas por multiplos fatores, entre eles, a chamada “dupla carga” de doenga. Se, por
um lado muitos desses paises sofrem de elevada carga de doengas infecciosas e
carenciais, observam também aumento substancial de doencas crbénicas e do Onus
associado as mesmas. Esse € o0 caso do Brasil, onde se intervengdes societais nao
forem tomadas, em futuro breve os gastos adicionais no SUS para o tratamento das
doencas crdnicas serao de bilhdes de reais, acrescidos de um 6nus social de proporcoes

imensas.

O Brasil dispde de dados rotineiros de vigilancia epidemiolégica de doengas crénicas e de
politicas publicas para seu controle. Contudo, sua incidéncia e fatores de risco no pais
sdo pouco conhecidos por caréncia de estudos longitudinais em adultos, uma deficiéncia

comum aos paises em desenvolvimento.

Entre as doengas crdnicas, as doengas cardiovasculares e a diabetes mellitus tipo 2 (a
seguir, simplesmente diabetes) tém crescido significativamente em paises em
desenvolvimento, justificando a adogcédo de abordagens preventivas integradas, a partir de
determinantes comuns, identificados por estudos longitudinais. Tais informagdes sao
essenciais para delinear programas preventivos e para formular politicas publicas para

sustar o curso dessas epidemias.
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O estudo longitudinal proposto visa identificar os fatores ambientais que desencadeiam e
mantém as anormalidades associadas ao desenvolvimento do diabetes e das doencgas
cardiovasculares no contexto heterogéneo brasileiro, de modo a orientar a selegao de
intervencgdes preventivas e de promocéo a saude mais apropriadas para varias realidades

brasileiras.

3- Estado da arte

As Doencas Cronicas na Atualidade

As doencgas crbnicas nao transmissiveis respondem pelos maiores gastos com atengao a
satde no Sistema Unico de Saude (SUS) e de Saude Complementar. As doencas
cardiovasculares, diabetes, neoplasias, doencas respiratérias cronicas e doencgas
musculo - esqueléticas respondem pela maior parcela das despesas com assisténcia
hospitalar, totalizando, em 2002, cerca de 75% dos gastos com internagdes hospitalares
no SUS. Além disso, essas doencas crbnicas deterioram a qualidade de vida e o
orcamento ja comprimido das populagdes mais pobres e mais acometidas por estas

doencas e suas complicacoes.

Os principais determinantes do crescimento epidémico das doengas crbnicas nao
transmissiveis nos paises em desenvolvimento como o Brasil sdo: (1) as mudangas na
piramide demografica, com maior propor¢céo de individuos alcangando a vida adulta e
idosa; (2) o aumento da longevidade propiciando periodos mais longos de exposi¢cao a
varios fatores de risco; e, (3) a maior intensidade e diversidade da exposi¢ao a fatores
que aumentam o risco de doengas cronicas como a epidemia de sobrepeso e obesidade,
em curso globalmente, e fatores como fumo, redugdo da atividade fisica e alimentacao

inadequada.

As mudangas no cenario epidemiolégico foram impulsionadas por profundas
transformacgdes sociais, econémicas e demograficas ocorridas nas ultimas décadas, com
énfase na urbanizagao acelerada e cadtica, na massificacdo de avangos tecnoldgicos e
nas grandes alteragdes que promoveram na organizagao da vida e do trabalho. Ressalta-
se entre essas transformacdes, o envelhecimento populacional progressivo que, por si so,

representa um desafio para a saude publica no pais.
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As Doencas Cardiovasculares e o Diabetes

As doencgas cardiovasculares e o diabetes atingem proporcdes epidémicas no mundo.
Projecbes para as proximas décadas apontam para um crescimento ainda mais acelerado
nos paises em desenvolvimento, com manifestacdo em idades mais precoces do que as
observadas comumente. Em 1990, segundo estudos da Organizagdo Mundial da Saude,
46,7% das mortes relacionadas a doengas cardiovasculares em paises em
desenvolvimento ocorreram antes dos 70 anos de idade, em contraste com apenas 22,8%
nos paises industrializados com alta renda per capita.

No Brasil, cerca de 40% dos 6bitos da populagcédo adulta com 30 anos ou mais no pais sao
atribuidos as doengas cardiovasculares e ao diabetes. Cerca de 50% dos 6bitos por
doencas isquémicas do coragdo ocorrem em homens com idade inferior a 65 anos,
percentual bem acima dos 25% observado em diversos outros paises. Avaliagdes mais
recentes confirmam que no Brasil, como em alguns outros paises de renda média, a
pandemia global de doencgas cardiovasculares vem atingindo estratos populacionais mais
jovens (em idade laboral) de modo mais intenso do que em paises desenvolvidos, como

os Estados Unidos.

A Epidemia da Obesidade

O crescimento epidémico da obesidade e do sobrepeso no mundo é hoje um dos maiores

desafios para a prevencao da epidemia de doencas crbnicas ndo transmissiveis, em
especial do diabetes tipo 2. Estima-se que pelo menos 1,1 bilhdes de adultos tém
sobrepeso e cerca de 312 milhdes sdo obesos. Em menos de duas décadas a prevaléncia
de obesidade dobrou ou mesmo triplicou em varias partes do mundo, e parece estar
crescendo mais aceleradamente em criangas. Em algumas partes da Europa, como em
certas regides da lItalia, a obesidade chega a atingir 36% das criancas. O crescimento da
obesidade em criangas, se nao revertido, levara fatalmente ao incremento precoce do
diabetes e das doencas cardiovasculares. O aumento do indice de massa corporal esta
entre os cinco maiores fatores de risco responsaveis pela carga global de doengas tanto
nos paises desenvolvidos quanto nos paises em desenvolvimento. Quando associado ao
aumento da dislipidemia e da hipertenséo, tais fatores respondem pela maior causa de

mortalidade e adoecimento na Europa e Estados Unidos.
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No Brasil, os resultados da Pesquisa de Orgamento Familiar 2002-2003 revelaram um

crescimento acelerado do excesso de peso quantificado pelo indice de Massa Corpérea
(IMC). Em 30 anos o excesso de peso (IMC> 25kg/m?) passou de 16% entre os homens
para 41,1% e de 28,6 para 40% entre as mulheres adultas com 20 anos ou mais. A
obesidade (IMC> 30kg/m?) foi de 8,9% para 13,1%, respectivamente. O excesso de peso
se concentra mais nas areas urbanas, onde reside cerca de 80% da populagédo e é menor
nas regides Norte e Nordeste. A pesquisa verificou ainda que, entre os homens, o
excesso de peso cresce com o rendimento mensal, variando de 20 a 26% nas familias
com rendimento mensal até meio salario minimo per capita, até 56% nas classes com
rendimentos superiores a cinco salarios minimos per capita. Ja entre as mulheres, o
excesso de peso (42%) e a obesidade (14%) s&o maiores entre aquelas que vivem em
familias com rendimento entre um e dois salarios minimos per capita, caindo nas classes

de renda superiores.

Fatores de Risco para as Doencas Cardiovasculares e o Diabetes

As pesquisas ao longo das ultimas cinco décadas produziram continuamente
conhecimento sobre fatores de risco como o cigarro, colesterol, atividade fisica,
hipertensao, dieta e sobrepeso. Além disso, permitiram identificar marcadores biolégicos,
construir equagdes para estimar o risco dos principais desfechos e desvendar
mecanismos bioldgicos implicados na evolugdo e prognostico das doengas cronicas.
Dados como esses resultam de grandes estudos longitudinais, via de regra realizados em

paises desenvolvidos.

Pouco se sabe sobre as especificidades das doengas crdnicas e seus principais fatores
de risco em paises em desenvolvimento. No Brasil, ha pouca informagdo sobre a
incidéncia dessas doencas e seus fatores de risco, especialmente sobre a interagao
desses fatores com idade e situagédo social adversa. Diretrizes aplicadas no SUS hoje
adotam equacgdes para predigdo de risco geradas em paises desenvolvidos, embora a

validade da extrapolagdo das mesmas para a nossa populagao nao tenha sido verificada.

4- Objetivos

A - Objetivos principais de longo prazo:
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(1) Estimar a incidéncia do diabetes e das doencas cardiovasculares e estudar sua
historia natural.

(2) Identificar e investigar associagbes entre fatores biologicos, comportamentais,
ambientais, ocupacionais, psicossociais e sociais relacionados a essas doencgas e as
complicacbes decorrentes, buscando compor modelo causal que contemple suas inter-
relagdes.

(3) Descrever a evolugao temporal desses fatores e os determinantes dessa evolugéo

(4) Identificar modificadores das associa¢des observadas.

(5) Identificar diferenciais nos padrdes de risco entre os centros participantes que possam

expressar variagdes regionais relacionadas a essas doengas no pais.

A lista de caracteristicas individuais, exposi¢des prévias de ordem bioldgica,
comportamental e social, e de doengas descritas no projeto devera prever o teste de um
conjunto de hipoteses, no contexto brasileiro, quanto a causalidade da obesidade, do

diabetes e das doencgas cardiovasculares.
O projeto permitira também:

1-Explorar hipéteses de inter-relagbes entre os fatores estudados e outras doengas
relevantes, incluindo neoplasias malignas.

2-Desenvolver, testar, e validar novos métodos e instrumentos para identificar e mensurar
exposicoes e desfechos relevantes.

3-Formar pessoal qualificado em pesquisa epidemioldgica de doengas cronicas.

4-Manter a coorte de modo a facilitar o estudo de novas hipoteses e fatores associados a

incidéncia e ao prognéstico dessas doengas.

B- Objetivos de curto prazo (linha de base do projeto)

1-Estimar a prevaléncia da obesidade, do diabetes e das doencas cardiovasculares em
populagdes especificas de diferentes regides do Brasil.

2-ldentificar e investigar associagcdes entre fatores bioldgicos, comportamentais,
ambientais, ocupacionais, psicossociais e sociais relacionados a essas doencas e suas
complicagdes.

3-ldentificar modificadores das associagdes observadas.

17



riner

5-ldentificar diferenciais nos padrdes de associagdes entre os centros participantes que

ministério [ & Boae
da Salde um rpais pE Tobos

possam expressar variagoes regionais relacionadas a essas doengas no pais.

C - O consdrcio ira ampliar e qualificar a massa critica de pesquisadores brasileiros

no estudo das doencas cronicas, a partir de acées como:

e Desenvolver e implementar cursos presenciais e a distdncia sobre métodos
epidemioldgicos aplicados a doengas crénicas.
e Promover seminarios, oficinas e encontros para debater as questdes cientificas e
metodoldgicas investigadas no projeto.
e Ampliar o numero de pesquisadores nas linhas de pesquisa em epidemiologia de
doengas crénico ndo-transmissiveis no pais.
Potenciais Beneficios, Desenvolvimento Institucional e Regional e Carater Inovador

do Projeto
Em pais de dimensbdes continentais e marcada heterogeneidade étnico-racial e

socioeconOmica, as diferencas na manifestacdo dessas doencas devem nortear o
planejamento de politicas publicas. Os dados do estudo longitudinal fornecerdo essas
informacdes, por exemplo, equacdes de risco para diabetes e doengas cardiovasculares,

desenvolvidas e testadas em populacgao brasileira.

Ressalta-se também que o intenso intercambio cientifico nas instituicbes e entre elas
incentivara a interagdo entre grupos consolidados e novos grupos na epidemiologia do
diabetes e das doencas cardiovasculares no pais. Além disso, a rede realizara agdes para
a formacgéao de recursos humanos no pais, com énfase nas Regides Norte, Centro-Oeste e
Nordeste, através de cursos presenciais, com a finalidade de incluir centros de regides

nao representadas na rede.

A potencial contribuicdo cientifica do projeto ndo se limita ao contexto brasileiro. A
relevancia das doencgas crbnicas na atualidade, em especial do diabetes e das doencas
cardiovasculares, a pandemia da obesidade, e o0 reconhecimento de que as
consequéncias dessas doengcas serdao mais avassaladoras nos paises em
desenvolvimento, tornam extremamente oportuna a iniciativa brasileira de gerar dados
relevantes e aplicaveis aos paises em desenvolvimento. Mesmo para paises

desenvolvidos, a contribuigao cientifica do projeto podera ser significativa.
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Ao buscar objetivos inovadores, a rede constituira um polo de vanguarda académica para
o entendimento da interacdo entre 0 ambiente de nossa época e a expressao de suas
epidemias — obesidade, diabetes e doengas cardiovasculares. Nesse sentido, ressalta-se
a importancia de agregar a tradigdo da epidemiologia brasileira em estudar causas de
doengas com enfoque social, a chamada epidemiologia social, testando quadros tedricos

abrangentes de inter-relagbes complexas.

5- Metodologia

Delineamento

Estudo de coorte em adultos, como ilustrado no diagrama da Figura 1.
As populagdes de pesquisa e seus critérios de elegibilidade deverado visar representagéo

de diversidades étnicas, econbmicas e sociais do pais.

Adultos selecionados de
acordo com critérios de
elegibilidade

Casos Incidentes de Desfechos
(DAC, Diabetes, Outros)

A A —

Seguimentos Adicionais

v

Linha de Base: 2006-2008
* Questionarios
» Antropometria
* Exames
» Estocagem Amostas Bioldgicas

Figura 1. Delineamento de pesquisa.

Medidas Recomendadas
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Entrevista
idade, sexo, raca/etnia

histéria de migracao, enderego e tempo de residéncia

historia educacional e ocupacional

renda familiar, posse de bens materiais

caracteristicas e composi¢ao do domicilio e da familia

religido de criagao e adogao

historia conjugal e reprodutiva

escolaridade e ocupacao dos pais

rede e apoio social

qualidade de vida condicdes de vida na infancia

experiéncias de discriminagao

caracteristicas comunitarias - violéncia, coeséo e capital social

escala demanda-controle trabalho (modelo Karasek)

escala esforgo-recompensa trabalho (modelo Siegrist)

padroes de dieta

consumo de alcool e tabaco

atividade fisica — trabalho e lazer

historia de peso

auto-percepcgao de saude

historia pregressa (incluindo o questionario rose para angina e doenga vascular
periférica)

historia familiar, principalmente condigdes/fatores de risco cardiovasculares
internacdes, acidentes (trabalho e transito), vitimizacao - 12 meses anteriores
morbidade e medicamentos nas duas semanas anteriores

transtornos mentais comuns; disturbios do sono

plano de saude; uso de servicos de saude

praticas preventivas e de deteccao precoce de alteracdes no estado de saude

informacdes para contato para facilitar acompanhamento futuro

Exames

medidas antropométricas: peso/ altura em pé e sentada / circunferéncia

pressao arterial
20
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e pressao arterial com indice tornozelo-braquial

e corda pele

e exames de sangue

©)

(@]

o

o

©)

eritrograma, leucdcitos e plaquetas,

proteina C reativa ultra-sensivel,

creatinina

colesterol total, hdl colesterol, e trigliceridios, e

teste de tolerancia a glicose

e eletrocardiograma

e ecocardiografia :avaliacdo morfologica e funcional do coracdo, identificando a

hipertrofia ventricular esquerda e alteragbes da funcgdo sistdlica e diastdlica,

incorporando novas técnicas como Doppler tecidual

o fotografia de retina

e espessura da parede da artéria carétida

e reatividade da artéria braquial

¢ velocidade da onda de pulso

Amostras para Estocagem

e plasmal/soro

e |eucdcitos

e urina

Georeferenciamento: relacionado a bases de dados disponiveis

Medidas mais detalhadas ou mais especificas poderdo ser feitas em subamostras, por

exemplo, tomografia para medir gordura visceral. Isso podera ser feito para validar

desfechos verificados na coorte, ou para ampliar a abrangéncia de algumas medidas.

Desfechos

Desfechos prevalentes da coorte

e obesidade/sobrepeso: IMC > 30 e entre 25 e 30 kg/m? respectivamente.
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diabetes /tolerancia a glicose diminuida/glicemia de jejum alterada (OMS):
alteracao da tolerancia a glicose na linha de base, glicemia casual elevada (> 200
mg/dl), auto-relato de diabetes ou uso de hipoglicemiante.

hipertensdao (OMS): valor alterado e/ou uso de medicagao anti-hipertensiva.
doenga coronariana: histéria de infarto agudo do miocardio; angina seguida de
internagcédo; angioplastia coronaria; cirurgia de revascularizagdo do miocardio;
alteragao eletrocardiografica sugestiva de cardiopatia isquémica pelo codigo de
Minnesota.

angina pectoris: questionario Rose

acidente vascular cerebral: relato de episddio isquémico transitorio, amaurose
fugaz, diagndstico clinico ou radiografico de infarto cerebral, hemorragia
parenquimatosa, hemorragia subaracnoidea

insuficiéncia cardiaca congestiva

doencas tromboéticas em membros ou pulmonar.

hipertrofia ventricular esquerda: por ecocardiografia

sindrome metabdlica

disfuncéo endotelial

Desfechos Incidentes (a serem medidos no seguimento da coorte)

ganho de peso

incidéncia de diabetes
incidéncia de hipertensao
incidéncia de dislipidemia
doencga coronariana
doenca cerebrovascular
doenca arterial periférica
insuficiéncia cardiaca
insuficiéncia renal
alteragao cognitiva
cegueira

surdez

neoplasias
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e internacao por qualquer causa
e incapacidade permanente por qualquer causa

e Obito por qualquer causa

Aspectos Estatisticos

Analises Basais da Coorte de 15.000 Participantes

Essas analises consistirdo de descricdes da prevaléncia dos fatores de risco e doencgas
clinicas e sub-clinicas, bem como de analises de associacbes entre fatores de risco e
doengas. Na linha de base, pela natureza transversal, serdo ajustados modelos de
regressdo logistica e de regressdo linear multipla para controlar para potencial
confundimento. Analises multi-nivel poderdo ser empregadas para determinadas
hipéteses, por exemplo, aquelas relacionadas aos dados de vizinhanga obtidos por

georeferenciamento.

Analises Futuras

As andlises na coorte em relagao aos futuros desfechos, serdo realizadas em geral por
modelos de sobrevivéncia, utilizando técnicas como o modelo de Cox para controlar
potenciais confundidores. Sempre que necessario, serao levados em conta nas analises

os aspectos relativos a amostragens complexas.

Aspectos Logisticos

As etapas previstas no triénio de execugéo sao:

Organizacgao inicial (Ano I, 1°°

seis meses)

e estruturagdo dos centros de investigagdo, centro de dados, centros de leituras,
comité diretivo e comités especificos.

e desenvolvimento de questionarios (pré-testes, validagdes) e outros instrumentos de
coleta, bem como dos manuais de operacgoes.

e criacao de protocolos para controle de qualidade

e desenvolvimento de sistemas para entrada e fluxo de dados

e desenvolvimento da base de dados
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e comunicagdo do projeto aos potenciais participantes visando a altos indices de
participacao

e aquisicao de equipamentos e materiais

e instalacbes

e obtencdo de listas dos participantes e desenvolvimento dos procedimentos de

amostragem

Organizacao inicial (Ano |, 2°° seis meses)
e organizagao das equipes operacionais de pesquisa
e treinamento e certificacéo
e simulagdes e estudos-piloto

¢ finalizagao do sistema de fluxo de dados e das rotinas
Coleta de dados (Anos Il e lll)
e arrolamento e exames basais nos 15 000 participantes (ano 2; semestre 1 do ano
3)

Analises Iniciais (Ano lll)

Aspectos Eticos

Pela natureza multicéntrica do projeto, 0 mesmo devera ser encaminhado ao Comité de
Etica local e ao CONEP, para avaliacdo. Seu planejamento devera considerar principios
éticos, incluidos consentimento informado e confidencialidade dos dados. Os participantes
deverdo ser informados sobre eventuais diagnosticos clinicos detectados, com

orientagdes especificas definidas em rotinas do projeto.

Aspectos especificos relevantes para o consentimento informado serdo incluidos no
Formulario de Consentimento, incluindo a estocagem de amostras biolégicas e seus
objetivos. Pela natureza do projeto, as amostras estocadas nédo poderdo ser destruidas

em 5 anos.

ORCAMENTO
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Valores da chamada
2005 2006 2007 TOTAL
TOTAL 11.000.000,00 6.300.000,00] 5.300.000,00] 22.600.000,00
FNS 7.000.000,00] 2.650.000,00] 1.650.000,00 11.300.000,00
FNDCT 4.000.000,00 3.650.000,00 3.650.000,00] 11.300.000,00)
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