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EDITAL SEI n2 02/2022
CADASTRO DE RESERVA DE PROFISSIONAIS PARA ATUACAO EM PESQUISA CLINICA

O Gerente de Ensino e Pesquisa do HU-UFPI/EBSERH, de acordo com a Portaria-SEI n2 10, de 14 de janeiro de 2021, comunica que estdo abertas as inscrigdes para cadastro
de reserva de SUBINVESTIGADOR DE ESTUDO CLINICO, de COORDENADOR DE ESTUDO CLINICO e de ASSISTENTE DE ESTUDO CLiNICO para atuacdo em pesquisas clinicas
junto ao Centro de Pesquisa Clinica do Hospital Universitario da Universidade Federal do Piaui — HU-UFPI/EBSERH.

A Pesquisa Clinica é definida como um processo de investigacdo cientifica envolvendo seres humanos, com objetivo especifico predefinido, visando aumentar o
conhecimento ou obter novo conhecimento cientifico sobre medicamentos, procedimentos ou métodos de abordagem de problemas que afetam a satide do ser humano e
alcangar resultados que serdo Uteis para a sociedade.

A execugdo de um estudo clinico deve sempre ser baseada no rigido cumprimento das normas contidas no protocolo de pesquisas e estar alinhada com as diretrizes e
regulamentag¢des nacionais e internacionais vigentes, estando sempre fundamentada no desenvolvimento humano.

0 Centro de Pesquisa Clinica do HU-UFPI/EBSERH (CPC HU-UFPI/EBSERH), em sua area especifica de atuagdo, tem como objetivo principal promover o desenvolvimento e a
integracdo da pesquisa clinica no ambito do HU-UFPI, visando a geracdo de conhecimento e a otimizagdo da pratica clinica em pesquisa nas diversas areas da saude.

O fortalecimento do Centro de Pesquisa Clinica do HU-UFPI/EBSERH é uma estratégia de alcance do objetivo estratégico, conforme PDE 2021-2023, no que diz respeito ao
fomento as atividades de exceléncia no ensino e na pesquisa, corroborando com a missdo desta instituigdo.

Neste contexto, o referido Edital tem por objetivo realizar cadastro de reserva de profissionais (subinvestigador, coordenador e assistente de estudos clinicos) para o
desenvolvimento de pesquisas clinicas no dmbito do CPC HU-UFPI/EBSERH.

SUBINVESTIGADOR DE ESTUDO CLINICO: membro da equipe de pesquisa do Centro de Pesquisa, delegado e supervisionado pelo investigador principal, com autorizacdo
para conduzir o estudo clinico e realizar diferentes a¢bes e/ou tomar decisbes importantes.

COORDENADOR DE ESTUDO CLiNICO: membro da equipe de pesquisa do Centro de Pesquisa responsével pelo suporte operacional das a¢des do estudo clinico desde o seu
planejamento até seu encerramento, com atividades delegadas pelo investigador principal. Auxilia o pesquisador responsavel no cumprimento do protocolo de pesquisa em
consonancia com as obrigagdes éticas e exigéncias metodoldgicas culminando com resultados confidveis e bem-estar dos participantes.

ASSISTENTE DE ESTUDO CLINICO: membro da equipe de pesquisa do Centro de Pesquisa que atua na execucdo da pesquisa clinica devidamente delegado e sob
responsabilidade do Pesquisador Principal.

I - DAS ATRIBUIGOES DO SUBINVESTIGADOR DE ESTUDO CLIiNICO:

a) Conduzir o ensaio clinico em cumprimento ao protocolo acordado pelo patrocinador e, se necessario, pelas autoridades regulatérias, o qual teve aprovagdo;

b) Documentar e explicar qualquer desvio do protocolo aprovado;

c) Assegurar que os produtos da pesquisa sejam usados de acordo com as exigéncias regulatdrias aplicaveis;

d) Explicar o uso correto dos produtos da pesquisa a cada participante e verificar, em intervalos apropriados para o ensaio clinico, se o participante esta seguindo as
instrugdes apropriadamente;

e) Seguir os procedimentos de randomizacdo do ensaio clinico, se houver, e assegurar que o cédigo seja quebrado apenas em consondncia com o protocolo;

f) Assegurar a precisdo, a integralidade, a legibilidade e a oportunidade dos dados relatados ao patrocinador nas fichas clinicas (CRFs) e em todos os relatdrios exigidos;
g) Disponibilizar acesso direto a todos os registros solicitados relativos ao ensaio clinico;

h) Fornecer prontamente relatérios escritos sobre quaisquer mudangas que afetem significativamente a condugéo do ensaio clinico e/ou aumentem o risco dos
participantes;

i) Dispor de tempo necessario para conduzir apropriadamente e concluir o ensaio dentro do periodo acordado;

j) Ratificar a disponibilidade de equipe qualificada, estrutura fisica e equipamentos adequados ao estudo clinico a fim de conduzi-lo de forma apropriada e segura;

k) Assegurar que todas as pessoas envolvidas no ensaio estejam adequadamente informadas sobre o protocolo, o(s) produto(s) da pesquisa e suas tarefas e fungdes
relativas ao ensaio. O treinamento dos participantes do estudo deve ser documentado, incluindo: os nomes das pessoas da equipe treinadas, os procedimentos e as datas;
1) Ser o principal responsavel pela obtengdo do consentimento informado dos participantes de pesquisa;

m) Assegurar que seja dada atengdo médica adequada ao participante diante de quaisquer eventos adversos, incluindo valores laboratoriais clinicamente significativos,
relacionados ao estudo. Essa atengdo ndo implicard em custos adicionais ao paciente;

n) Assegurar a continuidade do tratamento para os participantes de pesquisa uma vez que seu envolvimento no estudo tenha terminado, caso sua interrupgdo prejudique
sua seguranga dentro das estruturas regulatérias aplicaveis;

0) Relatar todos os eventos adversos do estudo, imediatamente, ao patrocinador, exceto os EAGs que o protocolo ou outro documento (por exemplo, a Brochura do
Pesquisador/Investigador) identifica como n&o necessdrio relatar imediatamente;

p) Elaborar e encaminhar todos os relatérios parciais e final ao patrocinador e as autoridades regulatérias.

Il - DAS ATRIBUICOES DO COORDENADOR DE ESTUDO CLINICO:

a) Coordenar estudos clinicos compreendendo a realizagdo das rotinas estabelecidas pelo protocolo do estudo e preenchimento da respectiva documentagdo conforme
exigéncias regulatdrias nacionais e internacionais;

b) Auxiliar no planejamento e implementagdo dos protocolos de pesquisa clinica dentro da instituigdo, visando padronizar e agilizar o fluxo de informes;

c) Preencher a documentagdo obrigatdria a realizagdo dos estudos, conforme procedimentos e prazos estabelecidos pelos patrocinadores;

d) Manter a comunicagdo com o investigador sobre o desenvolvimento dos protocolos visando atualizagdo de procedimentos para orientagdo adequada ao participante de
pesquisa, prevenindo erros nas visitas;

e) Zelar pela documentagdo regulatéria de cada estudo, acompanhando o processo de analise e aprovagdo junto ao CEP/CONEP;

f) Orientar as etapas do estudo ao participante para conscientiza-lo sobre o tratamento, seus direitos e suas responsabilidades e participa¢do no processo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

g) Acompanhar o tratamento de cada paciente, garantindo que as etapas do estudo estejam sendo rigorosamente cumpridas, mantendo o patrocinador e lideranga imediata
informados;

h) Obter dos participantes informagdes necessarias para preenchimento de formularios para o registro dos sintomas, medicagdes concomitantes (diferente daquela
administrada no estudo) e efeitos ndo esperados, buscando documentar ocorréncias e eventos adversos sérios no tratamento;

i) Formalizar documentalmente os eventos adversos, enviando as informagdes no prazo estipulado para evitar desvios ou violagdes de protocolo;
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j) Proceder o manuseio e guarda dos documentos e materiais dos estudos conforme procedimento estabelecido;

k) Atender as visitas de monitoria dos estudos, fornecendo materiais e informagdes solicitadas para andlise da evolugdo dos estudos e cumprimento dos procedimentos
estabelecidos;

1) Aplicar as medidas corretivas ou preventivas decorrentes de auditorias dos patrocinadores das pesquisas clinicas, visando a conformidade no cumprimento dos
procedimentos pactuados;

m) Realizar os registros de acordo com as exigéncias regulatdrias, mantendo controle sobre origem, lote, validade, destino, apresentagdo, processo de dispensagao;
n) Controlar o estoque dos materiais dos estudos, solicitando reposi¢do visando manter o fluxo operacional e a qualidade no servigo prestado;

o) Acompanhar todas as visitas do Centro (selegdo/qualificagdo/iniciagdo/monitoria/encerramento) e possiveis auditorias/inspegdes relativas ao Protocolo Clinico;
p) Realizar atividades relacionadas a gestdo de contratos/or¢camentos/regulatério;

q) Realizar a solicitagdo de reembolsos e pagamentos diversos (taxas, visitas, procedimentos extras) ao patrocinador ou empresa contratada para essa finalidade;

r) Realizar regularmente treinamentos especificos para atualizacdo das normas e procedimentos vigentes em consonancia com o CPC do HU-UFPI/EBSERH;

s) Realizar treinamentos especificos para novos membros da equipe de pesquisa;

t) Participar de reuniGes internas e externas conforme necessidade do Protocolo Clinico;

u) Confeccionar e manter atualizados os documentos de qualidade: Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), Calibragdo, Curriculos, Certificados e etc.

111 - DAS ATRIBUIC@ES DO ASSISTENTE DE ESTUDO CLINICO:

a) Organizar e acompanhar o estudo clinico;

b) Participar das reunides presenciais e on-line com a coordenagdo do projeto, assim como dos encontros dos grupos de trabalho relacionados;
c) Participar dos treinamentos locais do protocolo clinico;

d) Organizar e realizar coleta de dados conforme protocolo clinico;

e) Sistematizar os dados quantitativos e qualitativos;

f) Auxiliar na coleta e tabulagdo dos dados quantitativos com uso de softwares;

g) Auxiliar nas atividades referentes a gestdo do projeto;

h) Preparar relatérios gerenciais e de resultados da pesquisa;

i) Participar da escrita e discussdo das estratégias utilizadas para a pesquisa e resultados apresentados em conjunto com os demais pesquisadores e investigadores do
projeto.

IV - REQUISITOS PARA SELECAO:

Obrigatério:

a) Exercer cargo de nivel superior no HU-UFPI/EBSERH e/ou UFPI;

b) Ser residente médico, multiprofissional ou uniprofissional do HU-UFPI/EBSERH.

Desejavel:

a) Inglés técnico;

b) Possuir capacidade de organizagdo administrativa;

c) Possuir conhecimentos em: bioética, boas praticas em pesquisa clinica, informatica aplicada a pesquisa, condugdo e execugdo em pesquisa clinica, ambientes de internet
e de intranet, regulamentagGes em pesquisa clinica;

d) Possuir nogbes em assuntos juridicos (elaboragdo e revisdo de contratos) e em contabilidade;

e) Possuir experiéncia em pesquisa clinica.

V - DAS ETAPAS:
O Edital de Selegdo serd realizado em 03 (trés) etapas:

e Da Inscrigdo;
e Da Selegdo (analise de titulos);
e Da Classificagdo.

VI - DA INSCRICAO:

a) Ainscrigdo do candidato implicard no seu conhecimento e tacita aceitagdo das condigdes estabelecidas neste Edital.

b) As inscrigdes serdo efetuadas exclusivamente por meio de formulario eletrénico no periodo de 08/08/2022 a 08/09/2022. Apds este periodo ndo serdo aceitas inscrigdes.
c) Para se inscrever, o candidato devera acessar o enderego https://forms.gle/R88GDCMZe3wcN8WPS8 e seguir os procedimentos estabelecidos: aceitar os termos
conforme a LGPD, preencher corretamente os campos do formuldrio, anexar os documentos comprobatérios e enviar.

d) O HU-UFPI/EBSERH ndo se responsabiliza por solicitagdo de inscrig¢do via internet ndo recebida por motivos de ordem técnica dos computadores, falhas de comunicagéo,
congestionamento das linhas de comunicagdo, bem como outros fatores de ordem técnica que impossibilitem a transferéncia de dados.

e) A finalizagdo da inscri¢do dar-se-4 mediante o correto preenchimento do formulario eletrénico.

f) Sera cancelada a inscrigdo se for verificada, a qualquer tempo, o ndo atendimento a todos os requisitos fixados.

VII - DA COMISSAO DE SELECAO:
Os candidatos serdo avaliados por uma Comissdo Julgadora composta por 03 (trés) membros, indicados pelo Gerente de Ensino e Pesquisa do HU-UFPI/EBSERH.

VI - DA SELECAO:

A etapa de selegdo dos candidatos (Analise de Titulos) sera de carater classificatdrio e ocorrera com base nos seguintes critérios abaixo:

a) Serd avaliada na escala de 0 (zero) a 10 (dez) pontos e consistird na avaliagdo dos documentos comprobatdrios conforme tabela de avaliagdo de titulos.

b) Os candidatos deverdo anexar os comprovantes de formagdo académica, experiéncia e conclusdo de cursos relacionados, digitalizados em formato pdf, conforme tabela
de avaliagdo de titulos.

c) O envio da documentagdo referente a Analise de Titulos sera realizado, exclusivamente, por meio de formulario eletrénico entre 08/08/2022 a 08/09/2022.

d) N3o sera aceito envio de documentagbes comprobatdrias por nenhuma outra via que ndo seja o formulario eletrdnico.

e) N3o serdo considerados para fins de pontuagdo certificados ou declaragdes ndo contemplados na tabela de avaliagdo de titulos.

ATENCAO:

Serdo considerados documentos comprobatdrios de experiéncia: contratos de trabalho, experiéncia comprovada em Carteira de Trabalho e Previdéncia Social — CTPS ou
Declaragdo em papel timbrado, descrevendo a atividade que exerceu, contendo CNPJ e assinatura do empregador.

O candidato ndo poderd alegar qualquer desconhecimento quanto a forma de inser¢do e/ou envio dos documentos.

O candidato que ndo comprovar as informagdes ndo obtera pontuacdo estabelecida.

Serd responsabilidade exclusiva do candidato o envio correto dos documentos comprobatdrios referente a analise de titulos, ndo se admitindo complementagdo, inclusdo
e/ou substituicdo de documentos encaminhados ap6s este periodo.

Os documentos digitalizados deverdo estar em perfeitas condigdes, visiveis e legiveis, de forma a permitir com clareza a identificacdo dos dados pertinentes a etapa de
avaliagdo de titulos.

AVALIACAO DE TiTULOS — SUBINVESTIGADOR DE ESTUDO CLINICO

Especializagdo em Pesquisa Clinica (completa) 1,00

N . Mestrado (completo) 2,00
Formagdo Académica

Doutorado (completo) 3,00

MAXIMO COMPUTAVEL: 3,00
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Experiéncia em Projeto de Pesquisa/Pesquisa Clinica (Gltimos 05 anos) Experiéncia comprovada de pesquisador responsavel de projeto de pesquisa (por 1,00
projeto)
Experiéncia comprovada de investigador ou subinvestigador de ensaio clinico (por 200
ensaio) !
MAXIMO COMPUTAVEL: 3,00
Capacitacdo em Pesquisa Clinica (cursos/eventos) Curso de Boas Praticas Clinicas - Good Clinical Practices (vigente) 1,00
(ultimos 05 anos) Curso Intermediario em Pesquisa Clinica 1,50
Topicos em Pesquisa Clinica (por curso) 0,50
MAXIMO COMPUTAVEL: 3,00
N Nivel Intermediério 0,50
Curso de Inglés Nivel Avangado 1,00

(ultimos 05 anos) — -
MAXIMO COMPUTAVEL: 1,00

TOTAL: 10,00

AVALIAGAO DE TiTULOS - COORDENADOR DE ESTUDO CLINICO

Especializagdo em Pesquisa Clinica (completa) 1,00
N . Mestrado (completo) 2,00
Formagdo Académica
Doutorado (completo) 3,00
MAXIMO COMPUTAVEL: 3,00
Experiéncia comprovada de responsavel ou membro de equipe de projeto de pesquisa 1.00
o . ) e (por projeto) ’
Experiéncia em Projeto de Pesquisa/Pesquisa Clinica (Gltimos 05 anos) Experiéncia comprovada de coordenador de ensaio clinico (por ensaio) 2,00
MAXIMO COMPUTAVEL: 3,00
Capacitagdo em Pesquisa Clinica (cursos/eventos) Curso de Boas Préticas Clinicas - Good Clinical Practices (vigente) 1,00
(ultimos 05 anos) Curso Intermediario em Pesquisa Clinica 1,50
Topicos em Pesquisa Clinica (por curso) 0,50
MAXIMO COMPUTAVEL: 3,00
. Nivel Intermediario 0,50
Curso de Inglés Nivel Avancado 1,00

(ultimos 05 anos)

MAXIMO COMPUTAVEL: 1,00

TOTAL: 10,00

AVALIAGAO DE TiTULOS — ASSISTENTE DE ESTUDO CLiNICO

Especializagdo em Pesquisa Clinica (completa) 1,00
N . Mestrado (completo) 2,00
Formagdo Académica
Doutorado (completo) 3,00
MAXIMO COMPUTAVEL: 3,00
Experiéncia comprovada de responsavel ou membro de equipe de projeto de pesquisa 1.00
. . ) e (por projeto) ’
Experiéncia em Projetos de Pesquisa/Pesquisa Clinica Experiéncia comprovada de responsavel ou membro de equipe de ensaio clinico (por
(ultimos 05 anos) P . P P quip P 2,00
ensaio)
MAXIMO COMPUTAVEL: 3,00
Curso de Boas Préticas Clinicas - Good Clinical Practices (vigente) 1,00
Capacitagdo em Pesquisa Clinica (cursos/eventos) - - —
A Curso Intermedidrio em Pesquisa Clinica 1,50
(ultimos 05 anos) — - —
Topicos em Pesquisa Clinica (por curso) 0,50
MAXIMO COMPUTAVEL: 3,00
c de Inala Nivel Intermediario 0,50
lur‘so € Ingles Nivel Avangado 1,00
(ultimos 05 anos) n -
MAXIMO COMPUTAVEL: 1,00

TOTAL: 10,00

IX - DA CLASSIFICAGCAO:

a) A classificagdo final do candidato ocorrera em ordem decrescente conforme etapa de andlise de titulos para subinvestigador, coordenador e assistente de estudos
clinicos.

b) O resultado parcial dos candidatos habilitados sera divulgado no site do HU-UFPI/EBSERH até 19/09/2022.

c) Caso haja empate de classificagdo, o critério de desempate sera a maior idade.

d) O periodo de recursos sera de 02 dias Uteis apds a divulgagdo do resultado parcial no site do HU-UFPI/EBSERH e devem ser encaminhados via processo SEI para andlise da
Geréncia de Ensino e Pesquisa.

e) O resultado final dos candidatos classificados sera divulgado no site do HU-UFPI/EBSERH até 26/09/2022.

X - DA CARGA HORARIA:

a) O candidato selecionado deverd realizar as finalidades especificas da atividade de Pesquisa Clinica do HU-UFPI/EBSERH conforme horérios que Ihe forem determinados
considerando-se o protocolo de pesquisa clinica.

b) Serdo necessarias, no minimo, 6 horas semanais, para as atividades de pesquisa clinica.

c) A participagdo do candidato classificado, quando convocado, esta condicionada a autorizagdo da chefia imediata.

d) O candidato, quando convocado, tera o prazo de 15 dias para apresentagdo de autorizagdo da chefia imediata com liberagdo da carga horaria, formalizada por processo
SEI.

e) Para residentes médicos, multiprofissionais e uniprofissionais havera necessidade de autorizagdo do Coordenador do Programa de Residéncia para o desenvolvimento das
atividades de pesquisa.

f) A vigéncia de liberagdo da carga horaria destinada para atividades de pesquisa se dard pelo periodo necessario conforme cronograma do estudo clinico.

g) Em caso de desligamento a pedido, o profissional devera comunicar tal decisdo, por processo SEl, ao Coordenador do Centro de Pesquisa Clinica. Neste caso, devera
aguardar sua substitui¢do, conforme lista de classificados, formalizada pela Geréncia de Ensino e Pesquisa.

h) Em caso de ndo cumprimento das responsabilidades relacionadas ao Protocolo Clinico, o colaborador sera notificado pelo Coordenador do CPC e terd prazo para
resposta. Em caso de ndo aceite da justificativa, podera ser desligado do estudo clinico e substituido conforme lista de classificados, apds determinagdo da Geréncia de
Ensino e Pesquisa.

XI - DISPOSICOES GERAIS

A inexatiddo das afirmativas ou a irregularidade de documentos, ainda que verificadas posteriormente, eliminardo o candidato da sele¢do, anulando-se todos os atos
decorrentes da inscrigdo.

Todos os casos omissos serdo resolvidos pela Geréncia de Ensino e Pesquisa do HU-UFPI/EBSERH.
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Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Batista de Lima, Gerente, em 05/08/2022, as 12:01, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

ANEXOS AO EDITAL - SEI

[Incluir o texto de cada anexo que precisar constar diretamente no teor do Edital - SEI]

Referéncia: Processo n2 23524.021690/2022-41 SEI n2 23216875
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