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* Aideia de uma Ciéncia Aberta ndo é nova, mas o conceito tem sido
usado para se referir as transformacdes das praticas cientificas.

* A Comissao Europeia comecou a usar o termo “ciéncia aberta” como
resultado da consulta publica em 2014 ( Comissao Europeia, 2015).

Burgelman JC, Pascu C, Szkuta K, Von Schomberg R, Karalopoulos A, Repanas K e Schouppe M (2019) Open Science, Open Data, and Open
Scholarship: European Policies to Make Science Fit for the Twenty-First Century. Frente. Big Data 2:43. doi: 10.3389/fdata.2019.00043



O que é Ciéncia Aberta?
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“Ciéncia aberta é, por sua vez, um termo guarda-chuva,
gue envolve multiplos niveis e escopos de abertura”
(ABAGLI; APPEL; MACIEL, 2014)

‘/Transparéncia;
Reprodutibilidade;

‘/Colaboragéo;

v Participacao social;

v Boas praticas da pesquisa
cientifica;

‘/Velocidade nas respostas
cientificas;

‘/Visibilidade para os
pesquisadores e
instituicoes;

Reuso



Quem hoje exige ou incentiva o compartilhamento de dados?

Pesquisadores Revistas Agéncias de Politicas
[Instituicoes Cientificas Fomento Publicas

Sociedade

,Cl'

(=] o= | EX3( ) (=) =

m Exigéncia de compartilhar/disponibilizar m Incentivo por compartilhar/disponibilizar

Exigéncia de Plano de gestao de dados



Avancos do

movimento global UNESCO
Recommendation on

e A ciéncia aberta é definida como uma 0pen SCience

construcdo inclusiva que combina varios
movimentos e praticas com o objetivo de:

In‘'a world first, UNESCO seis

e tornar o conhecimento cientifico X . A
international standards for open science

abertamente disponivel, acessivel e
reutilizavel para todos

* aumentar as colaboragoes cientificas e o Discover -
compartilhamento de informacdes para os
beneficios da ciéncia e da sociedade

* abrir os processos de criacao, avaliacao e
comunicacao do conhecimento cientifico
para atores sociais além da comunidade
cientifica tradicional ( )



https://journals.sagepub.com/doi/full/10.1177/20966083221091867

AS OPEN AS POSSIBLE, AS CLOSED AS NECESSARY

Grantees have the "9

Top three reasons for opt-out: intellectual
property rights

might jeopardise

privacy project's main

Dados abertos, compartilhados e
fechados




CARTILHA DE GESTAO DE DADOS PARA PESQUISADORES

DADOS DE PESQUISA

Quem ama cuida

Luana Sales - IBICT
Luis Saydo - CNEN

llustragdes: Joana Marques

Gestao de dados para
pesquisa

* "A pesquisa ndo pode florescer se os dados néGo
forem preservados e tornados acessiveis. Todos os
interessados devem agir de acordo",

e, ainda,

* "0 gerenciamento de dados deve ser inserido em
todos os cursos da ciéncia, como um dos
fundamentos do conhecimento”

(2009, Editorial Nature, traducdo nossa).




Data management plan
ManaBRLEnCplan g

‘General information

P —

Principais ferramentas para apoiar a gestao de dados,
na perspectiva da Ciéncia Aberta:

Useof
hardware:

Plano de gestao de dados e Repositdrio de dados

‘Storage and

documentation




Armazenamento, depdsito e
preservagao

Publicacao, compartilhamento
e abertura




Ftica de dados

e “Estuda e avalia problemas morais relacionados a dados (incluindo
geracao, gravacao, curadoria, processamento, disseminacao,
compartilhamento e uso), algoritmos (incluindo inteligéncia artificial,
agentes artificiais, aprendizado de maquina e robds) e praticas
correspondentes (incluindo inovacao responsavel, programacao, hacking
e cadigos profissionais), a fim de formular e apoiar solucdoes moralmente
boas (por exemplo, condutas corretas ou valores corretos)”.

Floridi Luciano and Taddeo Mariarosaria 2016What is data ethics?Phil. Trans. R. Soc. A.3742016036020160360
http://doi.org/10.1098/rsta.2016.0360 - Tradugdo nossa



http://doi.org/10.1098/rsta.2016.0360

Os formularios de revisao ética
devem conter perguntas sobre quais
sao os planos para o
armazenamento e o
compartilhamento de dados;

Os Comités de Etica precisam
solicitar a consulta ao plano de
gestao de dados;

Os formularios de consentimento
usados devem permitir o
compartilhamento de dados, ao
mesmo tempo proteger a
confidencialidade dos participantes;

Uma combinacao de obtencao de
consentimento para
compartilhamento de dados,
anonimizac¢ao de dados e controle
de acesso aos dados pode permitir o
compartilhamento ético e legal de
dados.

E importante distinguir entre dados
pessoais e dados de pesquisa em
geral;

Jo @ :,//,
%,

Possiveis acoes
para os desafios
éticos ao

compartilhamento
de dados
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Sharing data to advance science
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Sample 1. Study staff will protect your personal information closely so no one will be able to connect your responses and any other information th:
state laws may require us to show information to university or government officials (or sponsors), who are responsible for monitoring the safety of
information {e.g. names, addresses) will be safeguarded and maintained under controlled conditions. You will not be identified in any publication

Sample 2. The information in this study will be used only for research purposes and in ways that will not reveal who you are. Federal or state law
information to university or government officials (or sponsors) who are responsible for monitoring the safety of this study. You will not be identif
study.

Known Concerns and Recommended Alternatives

Concern 1

Terms such as "anonymous" and "de-identified" are undefined and left open to interpretation. Some data are collected anonymous’
information is never obtained. De-identification may invelve more than removing direct identifiers. Indirect identifiers in the file m.__
isolate a subject that is unique on certain characteristics. Even using the "safe harbor” method of de-identification by removing 18 specified elem«..._  SeNice has pem
covered entity to affirm it has no "actual knowledge that the remaining information alone or in combination with other information can be used to possibly idenuy FH1E this docymay
the subject” (source [PDF 158KB] 7).

Recommendations:



Gestao de dados para pesquisa em saude, nas
diferentes perspectivas (interesses e interessados)

SCIENTIFIC
PROGRESS

(2022, trechos da contribuicdo do Forum de CA e outros ao doc. de contribuicdes ao texto de discussdo da ANPD)



A LGPD e o tratamento de dados pessoais para fins académicos e para a

realizacao de estudos por orgao de pesquisa

Texto para Discussdo n°01/2022 da
ANPD: Novas perspectivas para
pesquisa cientifica em saude

o/
0.0

Equilibrio entre a necessidade de proteger efetivamente os
direitos dos titulares dos dados ao mesmo tempo em que
permite o processamento de dados pessoaqis e sensiveis para
determinadas finalidades, como a pesquisa em saude publica
(Art. 13)

66. Em suma, de acordo com a LGPD, a responsabilidade pelo
tratamento de dados pessoais nas hipoteses previstas nos arts.
70,1V e 11, I1, c, serd do drgdo de pesquisa e ndo das pessoas
naturais a ele subordinadas ou vinculadas, a exemplo de
pesquisadores, bolsistas e estudantes de graduacdo ou de pos-
graduacao.

dirimir eventuais divergéncias de entendimento entre a ANPD,
Sistema CEP/Conep, comunidade académica e autoridades
governamentais, notadamente de saude e sanitdrias, ao
considerarmos o art. 13, voltado a estudos em saude publica

(2022, trechos da contribuicdo do Forum de CA e outros ao doc. de contribuicdes ao texto de discussdo da ANPD)



* Como aderir ao movimento global da Ciéncia Aberta, considerando todas as

assimetrias e questdes nacionais / locais e do SUS?

* Mas qual é o caminho que vem sendo construido na instituicdo?

* Quais sao as perspectivas e desafios praticos?

15



Politicas institucionais de Ciéncia
Aberta da Fiocruz

e <

Acesso Aberto Recursos .
Educacionais

Abertos

Gestao,
compartilhamento
e abertura de

dados para
pesquisa

] | T
w ARCA dados

Novas discussoes institucionais em curso: Cadernos de laboratdrios e Ciéncia Cidada

Ly orco PRI

Repositorio Institucional da Fiocruz




Dados para
pesquisa

Dados produzidos para os
diversos fins (nao somente na

pesquisa) e utilizados em ., s = i
pesquisas B, ‘ ' _;; 5 P e
. ’ l ‘ ’
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Passos e caminho...




- Termo de Referéncia

- Sensibilizacao
z g Politica institucional - consultainterna
EST RAT E G IAS - Publicacdo da Politica
- Governanca
para implantacao
rq 0 I - Curso EAD
da PO l'l t'l Ca .J CapaC]tagao - Disciplina transversal
- Oficinas
5‘9 .
Q. = Ferramentase e
Ll =  infraestrutura
Dados para pesquisa o
a - Identificacdo de tipos de dados
a Proj etos pi Iotos - Aspectos éticos e juridicos
- Fluxos

Articulagao interna e externa



Pela importancia do tema,

a Fiocruz lanca a “Politica X I E

de gestao, =y
compartilhamento e

abertura de dados para

Pesquisa: principios e Politica de gestio,

diretrizes”, instituida por shortars e dads Bl S o % i

para pesquisa
fpsanlala intercambio y
apertura de datos

para investigacion

meio da Portaria n°
5.760, de 7 de dezembro
de 2020, aprovada pelo
Conselho Deliberativo (CD)
da Fiocruz em reuniao em

Principios e Diretrizes

Principles and Guidelines

Principios y Directrices

24 de setembro de 2020.

@ www.arca.fiocruz.br/handle/icict/46408



Dados para
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Ciclo de vida dos dados

Planejamento Producdio, colleta, andlise e Depésito, publicag¢do, acesso e Preservacgdo (dados
REUSO REUSO com custddia

permanente)

digita\
Oreservatan

Digitalbevaring.dk
resources

organization

ARCA dado

FIOCRUZ

w

§
E
g
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Governanca das Politicas de Ciéncia Aberta

101
B 2021
PORTARIA da
Presidéncia da A e . 2
Fiocruz n@ 157, Instancia colegiada de carater
de 12 de mai Agij i -
e i 2gzr;alo estrategico, executivo e permanente Comlte Gestor dO
Arca
Conselho . . cn y PORTARIA da
. . Camaras Forum de Ciéncia Comité Gestor do Presidéncia n®
Deliberativo da o . 489, de 20 de
Técnicas Aberta da Fiocruz Arca Dados S

Fiocruz

Nucleos de
Ciéncia Aberta
nas unidades



Comité Gestor do Arca Dados % EF 2021

Governanca do Arca Dados

Vice-Presidéncia de Educacgao, Informacgao e
o — . " o

Comunicac¢ao — Coordenagao de Informacgao
_ ) e Comunicacdo (CINCO/VPEIC)

Instituto de Comunicacao e Informacao
Cientifica e Tecnolégica em Satde (ICICT)

Coordenagio Coordenagao Adjunta

E :J . o L = Coordenagao de Gestao Tecnoldgica da
Vice-Presidéncia de Coieg¢oes Bioldgicas * U_TJ Fiocruz (Gestec/VPPIS)
(VPPCB)
|

LIron-

=LOJL"
Coordenagio-Geral de Gestdo de Tecnologia L EE Casa de Oswaldo Cruz (COC)
de Informagao (Cogetic)




Passos

The

Dataverse

acbroject

LAVRAS

Pouso Alegre

Cuaratingueta
i ‘. Paulista Pindamonhangaba
_— TAUBATE

Séo José dos

@ https://dadosdepesquisa.fiocruz.br

ARCA dados

FIOCRUZ

83 Installations

Resendl

Arca Dados

Arca Dados is Fiocruz's official repository to archive,
publish, disseminate, preserve and share digital
research data produced by the Fiocruz community or in
partnership with other research institutes or bodies,
with the objective of promoting new research, ensuring
the reproducibility or replicability of existing research,
and promoting Open and Citizen Science. Its objective
is to stimulate the wide circulation of scientific
knowledge, strengthening the institutional commitment
to Open Science and the free access of information in
health, in addition to providing transparency and

fostering collaboration between researchers, educators,

academics, managers, graduate students, for the
advancement of knowledge and the creation of
solutions that meet society's demands. For more
information, email dataabertos@fiocruz.br

Launched in 2020

Included in dataverse.org/metrics

RIO D&.Jr;NEIRO

Angra dos Reis

Cache

de ap«
Itaperuna
CAMPOS
DOS COYTACAZE
Macasé
Cabo Frio

Leaflet | © OpenStreetMap contributors ® CARTO

ﬁ dadosabertos@fiocruz.br
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| FlocruZ w f # Pagina Inicial  %® DataVerses

Pesquisa « Sobre Guia do usudario Suporte Idioma Padréo ~ Inscreva-se Iniciar sessdo

ARCA dados

FIOCRUZ

O Arca Dados € o repositorio oficial da Fiocruz para arquivar, publicar, disseminar, preservar e compartilhar os dados digitais para pesquisa produzidos pela
comunidade Fiocruz ou em parceria com outros Institutos ou 6rgdos de pesquisa, com o objetivo de fomentar novas pesquisas, garantir a reprodutibilidade
replicabilidade de pesquisas existentes e promover uma Ciéncia Aberta e Cidada. Para obter mais informacdes ou iniciar um processo de depdsito, entre em contato
conosco pelo e-mail: [ dadosabertos@fiocruz.br

Digite sua pesquisa Q Buscar

Explorar Busca avancada

onjunto de Dataverses onjunto de dados 184220 uivos etricas wnloads
Conj de D Conjunto de dad i al] Métricas / Download

= Projetos

C

SAUDE MENTAL OBSERVAPICS

W
O
O
<
O
<C
O
oc
<

Indexado por:

2 re3datan, weOasisbr

DataCite REGISTRY OF RESEARCH DATA REPOSITORIES

@ https://dadosdepesquisa.fiocruz.br




Exemplo de dataset do Arca Dados

ARCA dados # Pagina Inicial *S* DataVerses

FIOCRAUE

Pesquisa = Sobre Guia do usuario Suporte Idioma Padrio - Inscreva-se Iniciar sess&0

Area de Atencdo Clinico-Cirargica a Mulher (Fundag&o Oswaldo Cruz)

Arca Dados = Instituto Nacional de Sadde da Mulher, da Crianca e do Adolescente Femnandes Figueira > Atenco a Salde > Area de Atencdo Clinico-Cirlrgica a Mulher =

Frequency of post-treatment disease after excisional procedure in
stage IA1 cervical carcinoma: a retrospective study

L

Contato com o

Russomano, Fabio, 2022, "Frequen s after excisional procedure in stage 1A1 cervical C Compartilhar
P carcinoma: a retrospective study( https://doi.org/10.35078/4QETHF, irca Dado proprietario
—_— Citar o cj. de dados Aprenda sobre Padrbes de citacoes de dados. Métricas do conjunto de dados
- 0 Downloads
Descrigao Research with retrospective data of 64 female patients operated at IFF/Fiocruz with diagnosis of
microinvasive carcinoma of the uterine cervix. The frequency and factors associated with residual
lesion were verified (en) Pesquisa com dados retrospectivos de 64 pacientes mulheres operadas no
IFF/Fiocruz com diagnastico de carcinoma microinvasor do colo uterino. Foram verificados a
frequéncia e fatores associados a lesdo residual (pt) (2022-08-03)
Assunto Medicina. Sadde e Ciéncias da Vida
Palavra-chave Conization. Conizacdo, Uterine Cervical Neoplasms, Neoplasias do Colo do Utero, Postoperative

Complications, ComplicacGes Pas-Operatorias, Hysterectomy, Histerectomia, Microinvasion,
Microinvasdo, Superficially invasive sguamous cell carcinoma, Carcinoma espinocelular
superficialmente invasivo, Incomplete excision, Excisdo incompleta, Female, Feminino

@ ® & |ccavncao

E M

Contrato de Licenga/Uso de
Dados




Arquivos Metadados

1 arquivo

Termos Versdes

Stage 1A1 carcinoma database. xIsx
MS Excel Spreadsheet - 77.5 KB
Publicado Aug 3, 2022

0 Downloads

MD5: afd. 615 &

Planilna com dados restrospectivos anominizados de mulheres operadas com diagnostico de carcinoma

microinvasor do colo uterino

UHerine Cervical Neoplasms | Conization | Superficially invasive squamous cell carcinoma

Microinvasion

Hysterectomy Postoperative Complications Incomplete excision

Metadados

Arquivos Metada@b soes

Termos de Uso &

Contrato de Licenga/Uso de Dados

Nossas Normas da comunidade assim como as boas praticas cientificas esperam que o devido crédito seja dado via citacdo.

Por favor, use a citacdo de dados mostrada na pagina do conjunto de dados.

CCBY-NC 4.0
Arquivos Metadados Termo
Conjunto Resumo Colaboradores Publicado
de dados
1.0 Esta & a primeira versdo publicada. Maria de Fatima Moreira Martins Correa 2022-08-03

_ persistente do conjunto de dados

Data de Publicagio
Titulo
Autor

Entre em contato

Descrigio

Assunto

Palavra-chave

Idioma
w., "itante

Data do depdsito

doi:10.35078/4QETHF

2022-08-03
Frequency of post-treatment disease after excisional procedure in stage 1A1 cervical carcinoma: a retrospec = study

Russomano. Fabio (Fundagdo Oswaldo Cruz) - ORCID: 0000-0001-7510-0485

Use o botdo de e-mail acima para entrar em contato
Russomane. Fabio (Fundagdo Oswaldo Cruz) [en]

Research with retrospective data of 64 female patients operated at IFF/Fiecruz with diagnosis of microinvasive carcinoma of the
uterine cervix. The frequency and factors associated with residual lesion were verified (en) Pesquisa com dados retrospectivos de &
pacientes mulheres operadas no IFF/Fiocruz com diagnéstice de carcinoma micreinvasor do cole uterino. Feram verificados a
frequéncia e fatores associados a lesdo residual (pt) (2022-08-03)

Medicina, Saude e Ciéncias da Vida

Conization (MeSH)

Conizacéo (DeCS)

Uterine Cervical Neoplasms (MeSH)
Neoplasias do Colo do Utero (DeCS)
Postoperative Complications (MeSH)
Complicaces Pos-Operatorias

Hysterectormy (MeSH)

Histerectomia (DeCS)

Microinvasion

Microinvasdo

Superficially invasive sguamous cell carcinoma
Carcinoma espinocelular superficialmente invasivo
Incomplete excision

Excisdo incompleta

Female (MeSH)

Feminino (DeCS)

Poriuguese
Russomano, Fabio

2022-08-03
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w ARCA dados

Dados de mais de 25 projetos de pesquisa de diferentes
unidades depositados no Arca Dados

™

ArticulaFito

Nascer Grupo de Pesquisa
no Brasil Saude da Mulher, da Crianca

. e do Adolescente

departamento de
O POLITICA DE MEDICAMENTOS
E ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Al4Leprosy

Centro Colaborador em Politicas Farmacéuticas




Questionario

Processo
Checklist
de Etico-Legal
deposito
Reuniao de
Deposito

®



Questionario

= Nome e contato (e-mail e telefone) do responsavel pelos dados

Nome completo e contato dos membros da equipe ou grupo de pesquisa que irao participar do
processo de deposito de dados

I. Identificagao do depositante

Se o depositante for membro da comunidade Fiocruz: descricao da unidade ou escritério

Descricao do titulo da pesquisa e/ou grupo de pesquisa

.~ Documentacao e/ou informacao contextual para ajudar nha compreensao dos dados (leiame;
II. Descricdo dos dados dicionario de dados; codigo de dados; questionarios; protocolos e outros)

o Descricao sobre o projeto de pesquisa e seus dados

Resposta positiva- descricdo como os dados serao compartilhados para retso ou verificacao de
reprodutibilidade (p. ex.: mediante solicitacao, suplemento de artigo, etc.)

lll. Compartilhamento e publica¢ao de dados

Resposta negativa: descricao dos motivos

m Citacao da publicacao

IV. Lista de publicagdes associadas aos dados = DOI da publicacao/links

= Dataset DOI/links

V. Comentarios S Existe alguma dlvida que gostaria de esclarecer antes da reunidao? Se sim, qual?




CHECKLIST
Etico-legal

1. Pesquisa em geral

2. Pesquisas que envolvam necessidade de analise ética

3. Pesquisas que envolvam tratamento de dados
pessoais

4. Pesquisas que envolvam desenvolvimento de
produtos ou inovagao tecnoldgica

5. Pesquisas que envolvam desenvolvimento cientificos

ou tecnologicos cujo sigilo seja imprescindivel a
seguranca da sociedade e do Estado, ou ao interesse
estratégico nacional

6. Pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico

envolvendo acesso ao patrimonio genético brasileiro
e/ou conhecimento tradicional associado

Autorizacao dos titulares e coautores para o compartilhamento e publicacao

Termos de cessao de direitos sobre os dados

Pesquisas com seres humanos - documentacao comprobatoéria da aprovacao ética emitido pelo
CEP/CONEP

Pesquisas com uso cientifico de animais - certificado do CEUA comprobatério do cumprimento das
disposicées da Lei n° 11.794/2008

Pesquisas com seres humanos que envolvam criancas, adolescentes ou o civilmente incapaz -
termo de assentimento livre e esclarecido.

Pesquisas com seres humanos - copias dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Registros dos consentimentos prestados pelos titulares dos dados pessoais, ou de seus respectivos
representantes legais que autorizem o tratamento e compartilhamento de seus dados quando nao
previstos no TCLE.

Cadigo Chave de informacgdes pessoais submetidas ao processo de pseudonimizacao

Certificacdo do NIT/GESTEC de que a publicacado, divulgacdo ou compartilhamento dos dados nédo
p6em em riscos interesses da FIOCRUZ, ou do Estado brasileiro

Codigo de Indexacdo de Documento que contém Informacéo Classificada - CIDIC

Comprovante, certidao de cadastro ou atestado de regularidade de acesso emitido pelo 6rgao
competente.



REUNIAO DE DEPOSITO (atualmente)

L e T

&
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* Componentes:
* Pesquisador e/ou equipe ou grupo de pesquisa
responsavel pelos dados;

* Profissionais de Informacao e Tl => Nucleo de
Ciéncia Aberta;

Curadores especializados;
* Representante do Sistema Gestec/(NIT);
e Consultor Juridico.

[o.__[°

- o



Diretrizes de conteudo do Arca Dados

a) Devem ser resultado de pesquisa técnico-cientifica realizada por pesquisadores, alunos e funcionarios da Fiocruz;
pesquisas financiadas, apoiadas ou realizadas em parceria.com.a Fiocruz e com outras instituicdes; pesquisas em
tematicas relevantes para saude a partir de parcerias firmadas;

b) Atendem aos requisitos determinados no Termo de Uso do Depositante;

c) Os dados depositados ndao devem ter sigilo previsto segundo as diversas legislagoes vigentes ou em virtude de
acordos e contratos previamente firmados;

d) Os dados com o potencial de gerar novos produtos ou servigos ou protegidos por propriedade intelectual nao
devem ser depositados neste repositdrio, até que (i)'a protec¢ao intelectual de tais ativos seja efetuada,
especialmente, tratando-se de direitos de propriedade industrial (ii) e/ou o Sistema Gestec-NIT tenha opinado
quanto sua divulgagao;

e) Os dados pessoais devem ser anonimizados antes do depdsito;

f) Devem ser de interesse de longo prazo para-a instituicao;

g) Devem estar em formato digital, completos e prontos para distribuicao;

h) O autor dos dados deve ceder a Fiocruz o direito de preservar e distribuir os conjuntos de dados e
documentacao complementar por meio de assinatura do Termo de Cessao de Direitos especifico para o depdsito no
Arca Dados;

i) Devem ser formalizados todos os contratos, termos e autorizagées necessarios junto.aos.eventuais coautores.e
instituicoes cotitulares.
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Acesse para acompanhar as noticias da Fiocruz neste tema:
https://portal.fiocruz.br/ciencia-aberta
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