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EDITAL DE PROCESSO SELETIVO PARA O
CURSO INTERMEDIARIO DE PESQUISA CLINICA 3° EDICAO
EDITAL N2 004 de 20/01/2020

O Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC), por meio de sua Superintendéncia de Responsabilidade Social e da Faculdade de
Educacdo em Ciéncia da Saude (FECS), em parceria com Ministério da Saude (MS), estabelecida por intermédio do
Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide (PROADI-SUS), torna publico e comunica
a abertura das inscri¢des para o processo seletivo de candidatos interessados a ingressar no Curso Intermediario de
Pesquisa Clinica (32 Edicdo), conforme disposto neste Edital.

O Curso Intermediario de Pesquisa Clinica faz parte de uma das iniciativas do Projeto de Capacitacdo e Formagdo em
Pesquisa Clinica, a ser desenvolvido no triénio 2018-2020 no ambito do PROADI-SUS, cuja aprovagdo fora publicada em 29
de maio de 2018, no Diario Oficial da Unido, Edicdo 102, Secdo 3, pagina 84. Entre as iniciativas do projeto, estd prevista a
oferta do Curso Intermedidrio de Pesquisa Clinica com o objetivo de capacitar profissionais da drea de saude atuantes ou
que desejam ingressar na area de pesquisa clinica.

Calenddrio do Edital \

Periodo de inscrigdo 20/01/2020 a 21/02/2020
Processo de selecdo 24/02/2020 a 13/03/2020
Divulgac¢do do resultado (12 chamada) 16/03/2020
Periodo de interposi¢do de recurso 17/03/2020 a 20/03/2020
Divulgacdo do resultado dos recursos interpostos 23/03/2020
Inicio do curso 15/04/2020
Divulgacdo do resultado (22 chamada)* 30/04/2020

*Caso haja desisténcia de candidato.

INFORMAGOES SOBRE O CURSO

Curso Edicdo
Curso Intermediario de Pesquisa Clinica 2020/32 Edigdo
I.  Objetivo

Capacitar profissionais da drea de saude atuantes ou que desejam ingressar na drea de pesquisa clinica. O curso aborda
conceitos e legislacdes fundamentais para o desenvolvimento de pesquisas com seres humanos.

Il.  Modalidade

Modalidade a distancia, on-line, com tutoria.

lll. Programacdo

Mddulo 1 — Etica e regulatdrio

Introducdo a Bioética em Pesquisa Clinica; A pesquisa no Brasil e no mundo; Principios e diretrizes das boas Praticas
Clinicas; Sistema de Aprovacdo Regulatdria; Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Moddulo 2 — Metodologia de Pesquisa

Introducdo a metodologia cientifica | e Il; no¢Bes de epidemiologia | e II; Qualidade das evidéncias e utilidade das revisGes
sistematicas; Incorporacao de novas tecnologias: farmacoeconomia; Avaliacdo Critica de Evidéncia Cientifica.

Moddulo 3 — Pesquisa Clinica |

Estudos clinicos e suas fases; cenarios selecionados de pesquisa clinica: oncologia, vacinas e pediatria.

Moédulo 4 — Pesquisa Clinica Il

Elaboracdo de um Projeto / Protocolo de Pesquisa Clinica, Bases de Dados e Busca de Evidéncias Cientificas; Anvisa;
farmacovigilancia, Patrocinador, Investigador e Coordenador: Responsabilidades na PC.
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IV. Duracdo e carga horéria

O curso sera realizado no periodo de 15/04/2020 a 30/09/2020, com carga horaria total de 70 horas.

V. Publico-alvo

O curso é destinado prioritariamente a profissionais graduados na drea da saude, atuantes em pesquisa clinica e que
estejam vinculados a instituicdes publicas nacionais. O curso também atende profissionais que desejam ingressar na area
de pesquisa clinica. Profissionais graduados em outras areas, desde que atuem diretamente com pesquisa clinica, poderdo
se candidatar e serdo incluidos se atingirem a pontuacdo necessaria.

VI. Numero de vagas

Serdo oferecidas 600 vagas.

VII. InscrigBes

As inscricBes estardo abertas no periodo de 20/01/2020 a 21/02/2020, e serdo realizadas mediante preenchimento da
Ficha de Inscricdo Eletrénica localizada no Espacgo de Divulgacdo do Curso: Clique Aqui. O horario limite para submissdo da
inscricdo sera até as 23:59 (vinte e trés horas e cinquenta e nove minutos), horario de Brasilia, da data limite acima descrita,
ndo sendo aceitas propostas submetidas apds esse horario.

Ao finalizar a inscri¢do, o candidato recebera um e-mail de confirmagao, o qual deveré ser respondido dentro de 24 horas.
O candidato deve ter cuidado para procurar o e-mail também na sua caixa de spam.

A inscricdo somente serd homologada apds esta etapa, onde o candidato sera direcionado a pagina que informara a
confirmacéo da inscricdo.
Apds a confirmagdo da inscricdo, o candidato ndo podera alterar os documentos anexados no ato da inscricdo.

VIII. Investimento

O curso é inteiramente financiado pelo PROADI-SUS. O candidato firma o compromisso com todas as atividades propostas,
incluindo a realizacdo das aulas, exercicios e conclusdo do curso, no ambiente virtual de aprendizagem (AVA). Presume-se
que seja necessaria a dedicagdo média de 5 horas semanais.

IX. Documentos necessarios*

a) Documento de identidade e CPF. Serdo aceitos documentos de identidade (RG), Carteira Nacional de Habilitagdo
(CNH) ou Carteira de Conselho Profissional. Todos os documentos anexados devem conter a frente e o verso.

b) Documento comprobatdrio de vinculo institucional® (declaracdo institucional firmada por representante
administrativo, carteira de trabalho e previdéncia social — CTPS, contrato de trabalho ou prestacdo de servico
vigente, firmado com a instituicdo, entre outros documentos que comprovem o devido vinculo do candidato
com a instituicdo).

c) Carta de Referéncia.

1 Documento comprobatdrio de vinculo institucional é obrigatério para candidatos celetistas (regime CLT) e servidor publicos e deverd
ser emitido pelo departamento de Recursos Humanos, redigido em papel timbrado da instituigdo, datado (posterior a data do edital)
e assinado e carimbada, bem como deve deixar clara a natureza do vinculo profissional (celetista ou servidor publico). Profissionais
nao celetistas ou ndo servidor publicos deverdo anexar o contrato de trabalho ou termo de outorga de bolsa vigente assinado.
Candidatos que estejam cursando pds-graduagdo e desenvolvam pesquisa clinica sem apresentar o vinculo empregaticio ou bolsa de
estudo, deverdo apresentar uma declaragdo de matricula no programa da pds-graduagdo, constando nome do projeto em
desenvolvimento e nome do orientador.

2 A Carta de Referéncia é obrigatdria para os profissionais com vinculo empregaticio (celetistas, servidor publicos, bolsistas ou
consultores) e opcional para candidatos que, no momento da inscrigdo, estiverem sem vinculo empregaticio. Devera ser escrita em
papel timbrado da institui¢do, estar datada (posterior a divulgacdo deste edital), assinada e carimbada pelo gestor do centro de
pesquisa (caso trabalhe em centro de pesquisa), pelo orientador (no caso de bolsista e estudante de pds-graduagdo que desenvolva
pesquisa clinica), ou pela chefia imediata (caso trabalhe em outro setor). A carta deve fornecer obrigatoriamente as seguintes
informagdes: nome da instituicdo, setor de atuagdo, tempo de trabalho em pesquisa clinica (se aplicavel), fungdo e atividades
desempenhadas. O gestor deverad ainda justificar a razdo pela qual recomenda a candidatura do participante.
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d) Diploma de Graduac3o, frente e verso®.
e) Certificado de conclusdo do curso introdutério em pesquisa clinica HAOC/MS (caso tenha realizado e concluido).
*Todos os documentos devem ser digitalizados e inseridos no sistema no ato da inscrigdo.

ATENCAQ: Documentos ilegiveis, corrompidos, desatualizados ou diferentes dos solicitados desclassificardo o(a)
candidato(a).

X.  Critérios do processo de selecdo

CLASSIFICACAO: méximo 100 pontos, dos quais 80 pontos s3o de critérios objetivos e 20 pontos de critérios relacionados
as questdes dissertativas a serem preenchidas na Ficha de Inscricdo.

ATENCAO: O candidato receberd uma Unica pontuagio por cada critério objetivo de classificacdo e os pontos n3o serio
acumulativos dentro de um mesmo critério.

AVALIACAO DA INSTITUICAO DE ATUAGAO* MAXIMO 35 PONTOS

Instituicdes pertencentes a Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC)> 35 pontos

Hospitais ligados a Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (EBSERH) ou outros hospitais
universitarios publicos; Ministério da Saude (MS), Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS),

Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicagdes (MCTIC), Comissdo Nacional de Etica 25 pontos
em Pesquisa (Conep), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Outras entidades da administragdo publica 15 pontos
Outras entidades sem fins lucrativos 10 pontos
Outras entidades empresariais ou ndo possui vinculo institucional no momento 0 pontos
Graduacgdo na area da saude 5 pontos
Graduacdo em outra area 0 pontos
Ter concluido o curso introdutério em pesquisa clinica, oferecido pelo HAOC/MS 5 pontos

ATUAGAO PROFISSIONAL® MAXIMO 15 PONTOS

Atuacdo na area de pesquisa clinica: celetista, bolsista, servidor publico ou pessoa juridica, que atuem

diretamente com pesquisa clinica, ou seja, executa protocolos de pesquisa clinica e tem interface

direta no atendimento a participantes de pesquisa, ex: Coordenador/Gerente/Supervisor de pesquisa 15 pontos
clinica, Investigador principal e Subinvestigador, Monitor de pesquisa clinica, Analista de pesquisa,

farmacéutico e enfermeiro de pesquisa, dentre outros.

Atuacdo na area de pesquisa clinica: celetista, bolsista, servidor publico ou pessoa juridica, que atuem

indiretamente com pesquisa clinica. Ex.: setor administrativo na area de pesquisa clinica, membros de

comités de ética e da Conep, profissionais que trabalham na Secretaria Executiva da Conep, areas de 10 pontos
fomento, avaliacdo e acompanhamento de projetos de pesquisa clinica, dentre outros.

J4 trabalhou com pesquisa clinica e no momento esta sem vinculo 5 pontos
Atuagdo em outras dreas ou profissional de saide que ndo trabalha com pesquisa clinica 0 pontos

TEMPO DE EXPERIENCIA PROFISSIONAL EM PESQUISA CLINICA? MAXIMO 5 PONTOS

3 No caso de mudanga de nome apds a emissdo do diploma de graduagdo, anexar ao Diploma, cépia de documento comprobatdrio
com validade legal (certiddo e/ou outro documento de registro civil).

No caso de curso de graduacdo ter sido concluido em outro pais, o candidato devera apresentar a validagdo deste curso em territério
nacional.

40 nome da instituicdo deverd ser escrito por extenso nos campos de preenchimento aberto.

5 Centros de pesquisa pertencente a RNPC de acordo com Portaria n2 794, de 13 de abril de 2011:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt0794 13 04 2011.html

6 Comprovacgdo de atuagdo em pesquisa clinica por meio da carta de referéncia e documento comprobatério de vinculo institucional.
7 Somente sera considerada pontuagdo para esse item se na carta de referéncia, elaborada conforme item IX deste edital constar as
datas de inicio e fim da atuagdo em pesquisa clinica, ou seja, o periodo de atuagdo em pesquisa deve estar citado expressamente na
carta de referéncia.

8 Profissionais sem vinculo institucional atual ndo receberdo pontuagdo nesse item.
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Sera atribuido 1 ponto para cada ano completo de experiéncia atuando na area de pesquisa clinica 1 ponto por ano

direta ou indiretamente

UNIDADE FEDERATIVA DE VINCULO INSTITUCIONAL ATUAL &
Instituicdo de vinculo localizada nas regides Norte e Nordeste 15 pontos
Instituicdo de vinculo localizada na regido Centro-Oeste 10 pontos
Instituicdo de vinculo localizada nas regides Sul e Sudeste 5 pontos

Questdes dissertativas (maximo 20 pontos)

Na Ficha de Inscri¢do Eletrénica havera um campo especifico com as seguintes questdes dissertativas:
1)  Por que vocé se considera um(a) candidato(a) ideal para esse curso?
2) Relacione a sua formacdo prévia, seus interesses académicos e profissionais com os objetivos do curso.
3)  Explique de que forma o aprendizado do curso poderd contribuir para sua pratica profissional.

4)  Descreva como o seu aprendizado no curso podera contribuir para o desenvolvimento/melhoria do SUS.

ATENCAO: o limite é de 300 caracteres para cada resposta.

Serdo considerados os seguintes critérios para a avaliagdo subjetiva das questdes dissertativas:

Critérios Subjetivos Pontuagdo maxima de 20 pontos
Coesdo e coeréncia das respostas 3 pontos
Habilidade argumentativa sobre o potencial para aplicar o conhecimento 4 pontos

adquirido na sua pratica profissional

Habilidade argumentativa sobre a sua visdo de como o curso podera 6 pontos
contribuir para o desenvolvimento do SUS

Habilidade argumentativa sobre a experiéncia na area de pesquisa clinica 7 pontos

Importante: a pontuacdo final das questdes dissertativas serd a média das notas oriundas de dois avaliadores com
experiéncia na area.

Critérios de desclassificagdo
. N&o declarar a veracidade das informacgdes.
. Nado declarar ciéncia do edital e seus anexos.
° Ser aluno do curso de pds-graduacdo (vigente) em pesquisa clinica do HAOC/MS.
e  Atuar como tutor/moderador dos cursos de pesquisa clinica do HAOC/MS.
. Preenchimento incompleto dos dados cadastrais na Ficha de Inscricao.
. Documentos ilegiveis, corrompidos, desatualizados, diferentes dos solicitados.
. Candidatos que ndo tenham a graduagdo completa.

e  Ter sido selecionado e ndo ter concluido qualquer curso de pesquisa clinica, oferecidos pelo PROADI-SUS nesta
instituicdo (nos ultimos 24 meses, ndo é valido para cursos vigentes).

. Informacgdes inconsistentes entre os dados cadastrados na ficha de inscricdo e a documentagdo anexada.
. N&o confirmacdo de recebimento de e-mail emitido pelo HAOC apds o preenchimento e envio da ficha de inscrigcdo

pelo candidato no prazo de 24 horas a partir do envio.

Critérios de desempate
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Serdo seguidos os seguintes critérios, nesta ordem:
1) Ter vinculo empregaticio com alguma instituicdo pertencente a RNPC.
2)  Tempo de experiéncia (comprovada na carta de referéncia) em pesquisa clinica.

3) Ter vinculo empregaticio com alguma institui¢do situada nas regides Norte ou Nordeste do pais.

Xl. Do recurso administrativo

O candidato podera interpor recurso administrativo em face do resultado da primeira chamada da sele¢do no prazo de
4 (quatro) dias corridos a partir da publicacdo do resultado no sitio eletrénico: Cligue Aqui

O recurso deverd ser encaminhado (indicando no campo “Assunto” do e-mail: RECURSO — Edital n? 016/2020)
exclusivamente para o endereco eletrdnico cursopesquisaclinica@haoc.com.br e seu recebimento serd confirmado, por

meio de resposta ao proprio e-mail, pela coordenacdo do curso em até 48 (quarenta e oito) horas apds o envio.

. N&o serdo aceitos recursos enviados fora do prazo informado acima.

° N&o serdo aceitos recursos interpostos por outro meio que ndo seja o especificado neste Edital.
. Os recursos interpostos serdo analisados e decididos pela Comisséo de Selegdo.

) O resultado do recurso sera divulgado no dia 23/03/2020 no endereco eletrdnico: Clique Aqui

° Serdo admitidos recursos, devidamente fundamentados, com clareza, concisdo e objetividade, quanto ao
resultado da selegdo, informando as razGes pelas quais discorda do resultado, com indicativo dos itens do Edital.
O recurso deverd indicar o nome do interessado e serd admitido apenas um Unico recurso por candidato.

. Ndo serdo analisados recursos sem fundamentagdo ou sem indicacdo do item considerado em desacordo
constante deste edital nem aqueles apresentados fora do prazo.

. Duvidas referentes ao processo seletivo ndo serdo consideradas como um recurso administrativo.

e A Coordenagdo do Projeto ndo se responsabiliza por recursos ndo transmitidos ou ndo recebidos por motivos de
ordem técnica dos computadores, falha de comunicagdo, congestionamento das linhas de comunicagdo e de
transmissdo de dados, falta de energia elétrica, assim como outros fatores de ordem técnica que impecam a
transferéncia de dados.

Xll. Periodo de sele¢io

O processo de selegdo sera realizado no periodo de 24/02/2020 a 13/03/2020, conforme calendario deste Edital.

Xlll. Data e local de divulgac3o do resultado do processo de sele¢o
Os resultados do processo seletivo serdo divulgados no endereco eletronico Clique Aqui da seguinte forma:

. Lista dos candidatos, constando nome completo, pontuagdo atingida e status de classificagdo (aprovado, lista de
espera ou reprovado).

. Lista de candidatos reprovados de acordo com os critérios de desclassificacdo.

As datas de divulgagdo podem ser consultadas no calendario deste Edital.

XIV. Matricula

e A matricula serd efetivada por meio do primeiro acesso ao ambiente virtual de aprendizagem (AVA) e da realizagédo
de pelo menos uma aula-atividade do curso.

e Os candidatos selecionados receberdo um comunicado via e-mail no dia 15/04/2020 com orienta¢es para acesso
ao ambiente virtual de aprendizagem e para iniciar o curso.
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e (Caso ndo receba o e-mail de comunicagdo no dia 15/04/2020, o candidato devera entrar em contato com suporte
tecnoldgico via central de ajuda por meio do endereco eletronico:
https://proadi.eadhaoc.org.br/course/view.php?id=266

e (Os candidatos que ndo acessarem o ambiente virtual de aprendizagem e ndo efetivarem a matricula até o dia

29/04/2020 serdo automaticamente desligados do curso e as vagas remanescentes serdo distribuidas aos

candidatos em lista de espera (por pontuagdo e critérios de desempate). O resultado da segunda chamada sera
divulgado no dia 30/04/2020 no endereco eletronico: Clique Aqui.

e Os candidatos selecionados na segunda chamada receberdo um comunicado via e-mail com orientacBes para
acesso ao ambiente virtual de aprendizagem e para iniciar o curso.

e Caso ndo receba o e-mail de comunicagdo no dia 30/04/2020, o candidato deverd entrar em contato com o suporte
tecnoldgico via Central de Ajuda, por meio do enderego eletrdnico:
https://proadi.eadhaoc.org.br/course/view.php?id=266

XV. Validade do processo seletivo

As vagas oferecidas por este processo seletivo terdo validade somente para o Edital n2 004, de 20/01/2020, ndo havendo,
portanto, aproveitamento para outros processos seletivos.

XVI. Inicio das Aulas

As aulas terdo inicio em 15/04/2020.

XVIl.  Coordenagio

Prof. Dr. Alvaro Avezum — Gestor do Centro Internacional de Pesquisa do HAOC
Prof.2 Dr.2 Juliana A. A. Dominato — Coordenacgdo Técnica dos Cursos de Pesquisa Clinica do HAOC

XVIII.  Certificagio

Sera certificado o aluno devidamente matriculado, com frequéncia (realizacdo de atividades no AVA) igual ou superior a
75% e com média igual ou superior a 7,0 (sete) ao final do curso.

A certificacdo do curso é emitida pela Faculdade de Educacdo e Ciéncias da Saude do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz,
credenciada e autorizada pelo Ministério da Educagdo desde 2014.

XIX. Disposicdes gerais
O Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC) reserva-se o direito de:
e acritério da coordenagdo do curso, prorrogar o periodo de inscrigdo e adiar o inicio do curso;

e ndo abrir, cancelar ou interromper o curso, identificada qualquer irregularidade no processo seletivo ou outro
impedimento de qualquer género.

Os casos omissos e as duvidas acerca da aplicagdo das normas deste Edital serdo resolvidos pelos érgdos competentes.

O presente edital entra em vigor a partir de sua publicagdo, revogadas as disposicdes contrarias.

Sdo Paulo, 20 de janeiro de 2020.

Ana Paula Pinho Leticia Faria Serpa

Superintendente Responsabilidade Social Diretora Académica da FECS

Publique-se.
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