institutoanima

EDITAL N2 69/2023

EDITAL PUBLICO PARA SELEGAO DE BOLSISTAS DE PESQUISA

O Instituto Anima Sociesc de Inovag¢do, Pesquisa e Cultura — INSTITUTO ANIMA -, no uso de suas
atribuicdes, e considerando o Termo de Convénio de Coopera¢ao Académica, Cientifica, Tecnoldgica e
Extensionista nas areas de Educacdo e Gestao em Pesquisa Clinica firmado com as instituicGes do Grupo
Anima Educacdo e com a Inspirali para execuc¢do de Projetos de Pesquisa, abre as inscricdes para participacdo
no Projeto de Pesquisa “Revisdao Sistematica sobre a Eficacia de Ferramentas de Gestao em Pesquisa
Clinica”, e torna publicos os critérios de selecdo, conforme as disposi¢ées a seguir estabelecidas.

1-DO OBIJETO

1.1 - Selecdo de bolsistas de pesquisa para atividades do Projeto de Pesquisa “Revisao Sistematica sobre a
Eficacia de Ferramentas de Gestdo em Pesquisa Clinica”.

1.2 - O Projeto em tela é parte integrante do programa de implementacdo da pesquisa clinica nos centros
de pesquisa das escolas médicas vinculados a INSPIRALI.

1.3 - Para efeito deste edital, participam do Pesquisa “Revisdo Sistematica sobre a Eficacia de Ferramentas
de Gestdao em Pesquisa Clinica”. os seguintes estados e IES:

—  Sul:
e UNISUL
—  S3o Paulo:
e UAM
e USIT
— Minas Gerais e Para:
e FASEH
e UNA
e UNIBH
— Bahia e Rio Grande do Norte:
e AGES
e UNIFACS
e UNIFG-BA
e UNP

2-DOS OBJETIVOS

2.1 - Constitui-se como objetivo geral do Projeto de Pesquisa “Revisao Sistematica sobre a Eficacia de
Ferramentas de Gestao em Pesquisa Clinica” avaliar a eficicia de diferentes ferramentas de gestdo
vinculadas a pesquisa clinica considerando adequacao a especificidade de projetos, as Boas Praticas Clinicas
e diretrizes e normas nacionais e internacionais.

2.2 -Constituem-se como objetivos especificos do Projeto de Pesquisa “Revisdo Sistematica sobre a Eficacia
de Ferramentas de Gestdo em Pesquisa Clinica”:
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— Descrever as carateristicas dos centros de pesquisa clinica nos estudos incluidos;

— Descrever a adequacao a legislagdes e normativas nacionais e internacionais dos centros de
pesquisa clinica nos estudos incluidos.

3- DO CRONOGRAMA

FASES DATA

Lancamento do Edital 27/09/2023
Periodo de inscri¢bes e envio de documentacdo 27/09 a 8/10/2023
Avaliagdo das candidaturas (Selecdo) 09 a 10/10/2023
Divulgacdo do Resultado 11/10/2023

Prazo recursal 12 a 15/10/2023
Resultado de andlise de recursos 18/10/2023
Revisdo da documentacgdo para elaboracdo dos Termos de 23 a27/07/2023
Outorga de Bolsa

Assinatura dos Termos de Outorga de Bolsa 30/10 a 06/11/2023
Inicio das bolsas de pesquisa 09/11/2023

4- DOS REQUISITOS PARA PARTICIPAGAO / CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

4.1 - Poderdo participar do processo seletivo para bolsistas de pesquisa profissionais formados em
Medicina vinculados asinstituicdes do Grupo Anima Educagdo.

4.2 - Os critérios de elegibilidade indicados a seguir sdo obrigatérios e sua auséncia resultara no
indeferimento da inscricdo.

4.3 -0 candidato deve atender, obrigatoriamente, as seguintes condi¢des:
4.3.1 - Para a candidatura as Bolsas de Pesquisa:
a) Ter vinculo formal com instituicdo do Grupo Anima Educacdo;

b) Possuir disponibilidade semanal para dedicacdo as atividades as atividades de pesquisa de 10
horas;

c) Possuir experiéncia em pesquisa clinica;

d) Apresentar Carta de Inten¢des, conforme descrito no item 6.7;

e) Ter seu curriculo cadastrado na Plataforma Lattes, atualizado no minimo em fevereiro de 2022;
f) Possuir formacdo complementar e / ou pds-graduacdo na area da saude (desejdvel);

g) Ter producdo intelectual — artigos, resumos, periddicos, capitulo de livro, apresentacdoem
congressos e/ou participacdo em eventos em nivel nacional / internacional, como detalhado no
item 7.2.1 (e subitens) (desejdvel).

5 - DAS VAGAS E SUA ORGANIZAGAO

eandro dos Santos Ferreira - Juridico Anima — CIJN81835

2/33-




institutoanima
5.1- Serdo ofertadas nesse edital 01 (uma) bolsa de pesquisa, cujo valor sera estabelecido em consonancia
com a Tabela a seguir:

Carga horaria de dedica¢ao a Pesquisa Valor mensal da Bolsa Tipo de Bolsa
12 (doze) horas semanais ?dsei?ﬁ?logégg) Bolsa de Pesquisa

5.2- A convocacdo dos candidatos aprovados e classificados neste processo de selecdo se dara por ordem de
classificacdo, a medida em que forem surgindo vacancia de bolsas, no limite do prazo de validade do Edital,
de 1 (um) ano.

5.3 Na desisténcia ou impossibilidade de o candidato selecionado assumir a bolsa de pesquisa, esta sera
destinada a outro candidato considerado apto ao seu exercicio, observada a ordem de classificacao.

5.4 - As bolsas poderdo ndo ser concedidas, caso ndo haja candidatos suficientes aprovados no processo
seletivo.

6 - DOS PROCEDIMENTOS PARA INSCRICAO

6.1- Antes de efetuar a inscricdo, o candidato devera conhecer o Edital e certificar-se de que preenche todos
os requisitos exigidos. A inscricdo do candidato implicara a expressa aceitacdo das normas e condicbes
estabelecidas neste Edital, em relacdo as quais ndo podera alegar desconhecimento.

6.1.1 - As informagdes prestadas no ato da inscri¢gao sdo de inteira responsabilidade do candidato.

6.2 - Periodo de inscrigdo: 03/07 a 05/07/2023 (as inscrigdes se encerram as 23:59h do dia 05/07/2023).

6.2.1 -0 horario limite para submissdo das inscrigOes sera até as 23h59 (vinte e trés horas e cinquenta
e nove minutos), horario de Brasilia, ndo sendo aceitas inscrigdes submetidas apds este hordrio.

6.3- As inscricdes deverao ser realizadas no endereco eletronico
https://portal.editais.institutoanimaeducacao.org.br.

6.4 - Recomenda-se a submissdo das inscricdes com antecedéncia, uma vez que o Comité de Avaliagdo ndo
se responsabilizara por aquelas ndo recebidas em decorréncia de eventuais problemas técnicos. Caso a
inscricdo seja enviada fora do prazo de submissdo, ndo havera possibilidade de ser analisada.

6.5- Esclarecimentos e informagdes adicionais acerca deste Edital podem ser obtidos pelo enderego
eletronico selecaoeditais@institutoanimaeducacao.org.br.

6.5.1 - E de responsabilidade do candidato entrar em contato com o INSTITUTO ANIMA em
tempo habil para obter informagdes ou esclarecimentos.

6.6 - Aauséncia ouincompletude das informacdes solicitadas no item “6.7” (e subitens)poderdo resultar
em avaliacdo desfavoravel ou indeferimento da inscricdo.
6.7- Documentos a serem anexados:
6.7.1 - Paraacandidatura as Bolsas de Pesquisa:
a) Comprovantes de vinculo formal com instituicdo do Grupo Anima Educacdo;

b) Cépia de documentos pessoais: comprovante de enderego atualizado, RG e CPF,
documento de registro profissional, bem como demais documentos para Elaboragao
de Termo de Bolsa;

¢) Comprovantes de tempo de experiéncia em pesquisa clinica: termo (s) de outorga de
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bolsa, contrato (s) de trabalho e / ou registro (s) em carteira de trabalho), outros;

d) Comprovantes de formagdes complementares e / ou pds-graduagdo na area dasaude,
Caso as possua;

e) Comprovantes de producdo intelectual (artigos, resumos, periddicos, capitulo de livro,
apresentacdo em congressos) publicada nos ultimos 5 anos, caso as possua;

f) Comprovantes de participagdo em eventos em nivel nacional / internacional de
pesquisa / pesquisa clinica, caso as possua;

g) Curriculo Lattes;
h) Carta de Intengdes, elaborada conforme orientagdes disponiveis no Anexo llI;

i) Carta de Anuéncia do Diretor Regional da Inspirali, conforme modelo disponivel no
Anexo V;

j) Candidatos que nao sejam ou nao tenham sido bolsistas de pesquisa nolnstituto
Anima devem encaminhar, também, a documentagdo necessaria paraa elaboragdo do
TERMO DE OUTORGA DE BOLSA.

k) Copia do cartdo do banco com informagdo de agéncia e conta. A conta corrente deve
ser individual, ndo podendo ser: conta digital, conta conjunta, conta salario, conta
poupanca ou pessoa juridica. Caso ndo seja correntista, para candidatos selecionados
serdo disponibilizados o documento e orienta¢des para a abertura da conta bancaria).

7- DA SELECAO

7.1- Etapas do Processo Seletivo

7.1.1 - A selecdo das candidaturas sera realizada pelo Comité de Avalia¢ao constituido pelo
INSTITUTO ANIMA (cuja composigdo encontra-se no ANEXO 11).

7.1.2 O processo seletivo serd composto pelas seguintes etapas:
a) Avaliacdo da documentacdo encaminhada;
b) Avaliagdo da Carta de Inten¢des ou do Plano de Trabalho submetidos.

7.1.3 - As etapas sdo classificatdrias e o candidato serda comunicado de sua aprovagdo ou reprovacao,
por e-mail e/ou contato telefénico, segundo o seguinte calendario:

— Recebimento da documentacdo de inscricdo: 27/09 a 08/10/2023;
— Avaliacdo das candidaturas (Selecdo): 09 a 10/10/2023;

— Divulgagdo do Resultado: 11/10/2023;

— Prazorecursal: 12 a 15/10/2023;

— Resultado de anélise de recursos: 18/10/2023;

— Revisao da documentacgao para elaboracdo dos Termos de Outorga

de Bolsa: 23 2 27/10/2023;

— Assinatura dos Termos de Outorga de Bolsa: 30/10 a 06/11/2023;
— Inicio das atividades de Pesquisa: 09/11/2023.

7.2 - Critérios de Selecdo
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7.2.1 - Os critérios para classificacdo dos candidatos sdo:

7.2.1.1 - Para a candidatura as Bolsas de Pesquisa:

Critérios de andlise e avaliagao

Até 10 (dez) pontos para tempo de experiéncia em pesquisa clinica,conforme
descricdo no item “6.7.1.c”: (critério classificatorio)
A — Acima de 11 anos (10 pontos);
— De 09 a 10 anos (08 pontos); 3 0alo0
— De 07 a 08 anos (06 pontos);
— De 04 a 06 anos (04 pontos);
—  Até 3 anos (02 pontos).
Até 10 (dez) pontos para formacdo complementar e / ou pds-graduacdo na
area da salde, caso as possua (titulacdo), conforme descricio no item
“6.7.1.d”: (critério classificatorio)

— Doutorado na area de saude: 10 (dez) pontos para cada certificado de
conclusdoapresentado;

B —  Mestrado completo na area de saude: 05 (cinco) pontos para cada
certificado deconclusao apresentado; 2 0alo0

—  Pods-graduagdo completa (lato sensu) na drea de saude: 02 (dois) pontos
para cada certificado de conclusdo apresentado;

— Especializacdo em curso na area de saude: 01 (um) ponto para cada
declaracdo apresentada;

— Para cada comprovante entregue de formacao completar na area de
pesquisa, com carga horaria minima de 30 horas: 0,25 (um quarto) ponto,
até o limite de 8 (oito).

Até 10 (dez) pontos para produgdo intelectual (artigos, resumos, periédicos,
capitulo de livro, apresentagdo em congressos) publicada nos ultimos 05 anos
e/ou participagdo em eventos em nivel nacional / internacional em pesquisa /
C | pesquisa clinica, nos ultimos 03 anos, conforme descri¢ao nos itens “6.7.1.e” e
“6.7.1.f": (critério classificatorio)
— Para cada comprovac¢do de produgdo intelectual apresentada, sera
atribuido 01 (um) ponto.
— Para cada comprovagao de participacdo em eventos apresentada,
serd atribuido0,5 (meio) ponto.
Apresentacdo da Carta de Intengbes, conforme descricdo no item “4.3.1.b”
(critério classificatorio)
Disponibilidade semanal para dedicacdo as atividades de pesquisa,conforme
E | descricdo no item “4.3.1.b”, informada na Carta de Intenc¢des. (critério - -
classificatorio)
Vinculo formal com instituicdo do Grupo Anima Educagdo, conforme descri¢do
no item “6.7.1.a". (critério classificatorio)

1 0al0

G | Carta de Anuéncia do Diretor Regional da Inspirali, conforme descri¢do no
item “6.7.1.i". Conforme modelo disponivel no Anexo V (critério eliminatorio)

Candidatos que ndo sejam ou nao tenham sido bolsistas de pesquisa no Instituto
Anima: a documentacio necessaria para a elaboracdo do Termo de Outorga de
Bolsa, conforme descricdo no item “6.7.1.j”. (critério eliminatorio)

7.2.1.1 Em caso de empate, serdo considerados os seguintes critérios, sucessivamente:
a) Candidato que tiver maior pontuacdo no item A (tempo de experiénciaem
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pesquisa clinica e/ou lideranca de grupos de pesquisa clinica);

b) Candidato que tiver maior pontuacdo no item B (para formacao
complementar e / ou pds-graduacgdo na area da saude);

¢) Candidato com maior pontuacdo no item C (produgdo intelectual e/ou
participagdo em eventos);

d) Se permanecer o empate, o critério serd etario, dando-se preferéncia ao
candidato de idade mais elevada.

7.3 - Interposicdo de Recurso

7.3.1 Prazo: 12a15/10/2023

7.3.2 Local: encaminhar e-mail para o endereco eletronico
selecaoeditais@institutoanimaeducacao.org.br o titulo "PEDIDO DE RECURSO - EDITAL
xx/2023".

7.3.3 Resultado: a andlise de recursos interpostos serd publicada no dia 18/10/2023 no site
https://institutoanimaeducacao.org.br/editais.

8 -DO CANDIDATO SELECIONADO

8.1- Os candidatos selecionados serdo informados nos contatos (telefone e / ou e-mail) fornecidos
no ato de inscricdo, sobre sua aprovacdo e procedimentos para assinatura do Termo de Outorga de
Bolsa.

8.2- A ndo apresentac¢do dos documentos solicitados no prazo limite estipulado serad considerada
desisténcia da parte do candidato.

8.3- A ndo assinatura do Termo de Outorga de Bolsa no prazo limite estipulado sera considerada desisténcia
da parte do candidato.

8.4 - Candidatos selecionados, mas identificados com pendéncias (entrega de relatdrios, por exemplo) em
outros editais executados via Instituto Anima, serdo desclassificados.

9 -DO EXERCICIO DA ATIVIDADE DE PESQUISA

9.1- O exercicio da atividade de pesquisa em questdo ndo gera vinculo empregaticio com o INSTITUTO
ANIMA SOCIESC DE INOVAGAO, PESQUISA E CULTURA.

9.2 - Os candidatos selecionados serdo apoiados na modalidade Bolsa de Pesquisa, mediante assinatura de
Termo de Outorga de Bolsa.

9.2.1 - O candidato selecionado devera informar, no momento de envio da documentacgao,
disponibilidade de dedicacdo ao Projeto de Pesquisa “Revisao Sistemdtica sobre a Eficacia de
Ferramentas de Gestdao em Pesquisa Clinica”.

9.2.2 - O candidato selecionado, ao assinar o Termo de Outorga de Bolsa, estara, a partir de entdo,
sujeito as regras do presente Edital do Projeto de Pesquisa “Revisdao Sistematica sobrea Eficacia de
Ferramentas de Gestao em Pesquisa Clinica”.

9.2.3 - A firmatura do Termo de Outorga de Bolsa ficara subordinada a existéncia prévia de
CONVENIO DE COOPERACAO ACADEMICA, celebrado entre a instituicio de execuc3o do Projeto de
Pesquisa (INSPIRALI) e o INSTITUTO ANIMA.
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9.3- Os bolsistas de pesquisa assumem o compromisso de manter, durante a execu¢do dos Projetosde
Pesquisa, todas as condi¢des de qualificacdo, habilitacdo e idoneidade necessarias ao perfeito cumprimento
do seu objeto, preservando atualizados os seus dados cadastrais nos registros competentes;

9.4- As informacgGes geradas com a implementac¢do do Projeto de Pesquisa “Revisdo Sistematica sobre a
Eficacia de Ferramentas de Gestdo em Pesquisa Clinica” serdo consideradas de acesso publico, observadas
as disposicdes abaixo:

9.4.1 - Os bolsistas de pesquisa cujos relatérios técnicos apresentados possam gerar, nos termos da
“Clausula 12” deste Edital, no todo ou em parte, resultado potencialmente objetode Patente de
Invencao, Modelo de Utilidade, Desenho Industrial, Programa de Computador ou qualquer outra forma
de registro de Propriedade Intelectual e semelhantes deverdao manifestar explicitamente o interesse
na restricao de acesso na ocasiao do envio do relatériotécnico.

9.4.1.1 - AsobrigacOes de sigilo e restricdo de acesso publico previstas na clausula anterior
subsistirdo pelo prazo de 5 (cinco) anos a partir da solicitagdo da restricao.

9.4.1.2 - Em que pese a possibilidade de restricdo de acesso, esta ndo reduz,contudo, a
responsabilidade que os bolsistas de pesquisa e instituicbes tém, como membros da
comunidade de pesquisa, de manter, sempre que possivel, os resultadosda pesquisa, dados e
colecdes a disposicao de outros pesquisadores para fins académicos.

9.4.1.3 - As partes deverdo assegurar que cada um de seus empregados, funcionarios,
agentes publicos e subcontratadas que tenham acesso as informacbes de acesso restrito
tenham concordado em cumprir as obrigacdes de restricdo de acesso a informacao.

9.5- A concessdo de bolsa de pesquisa podera ser cancelada pela Diretoria Executiva do INSTITUTO ANIMA,
por ocorréncia, durante sua implementacgao, de fato cuja gravidade justifique o cancelamento, sem prejuizo
de outras providéncias cabiveis em decisdo devidamente fundamentada. O Bolsista se compromete ao
cumprimento da Lei Anticorrupcdo n2 12.846/2013, oEstatuto do Servidor Publico, se aplicavel, e quaisquer
legislagGes nacionais e internacionais, vigentes no Brasil, relativas as suas atividades, e, ao aderir a este Edital,
manifesta a ciéncia de quea violagdo ou implementagao de processo administrativo para apuragao de violagdo
ou afastamentodo seu cargo sera considerado como fato grave, passivel de cancelamento da bolsa.

9.6- E de exclusiva responsabilidade de cada bolsista de pesquisa adotar todas as providénciasde carater
ético ou legal referentes a sua atuacao no Projeto de Pesquisa “Revisdo Sistematica sobre a Eficacia de
Ferramentas de Gestdo em Pesquisa Clinica”.

9.7 - Das Competéncias / Atribui¢bes do Bolsista:

9.7.1 - Do Bolsista de Pesquisa:

a) Participar dos encontros de formacgdo que envolvam a pesquisa, sempre que
convocados;

b) Apresentar, conforme cronograma constante do ANEXO |, relatdrios de
acompanhamento;

c) Executar o plano de atividades da pesquisa estabelecido com o Lider do Grupo de
Pesquisa;

d) Manter atualizado didrio de campo ou portfélio reflexivo como estratégia de
coleta de dados para a pesquisa;

e) Cumprir a carga hordria semanal de dedicacdo as atividades as atividades de
pesquisa de 10 horas, conforme descrito no item “4.3.1.3";

f)  Comunicar ao Lider do Grupo de Pesquisa quaisquer problemas ocorridos
durante a execugdo do Projeto de Pesquisa;
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g) Comunicar ao Lider do Grupo de Pesquisa quaisquer problemas ocorridos
durante a execugdo do plano de atividades da pesquisa.

10 - DAS BOLSAS DE PESQUISA

10.1

10.2

10.3

- Duragao das Bolsas de Pesquisa

10.1.1 - Asbolsas de pesquisa serdo implementadas a partir de 09 de novembro de 2023, desde
que todos os documentos e autorizagbes sejam devidamente entregues nos termos deste
edital e mediante assinatura do Termo de Outorga.

10.1.2 - A bolsa serd concedida pelo periodo de até 24 (vinte e quatro) meses,
enquanto permanecer o vinculo descrito no item “4.3”.

10.1.3- Nas hipéteses de afastamento por periodo superior a 15 (quinze) dias, a exemplo de licenga
médica, licenga maternidade, dentre outros, e a depender do momento ocorrido - considerando o
prazo estabelecido para a atividade - podera ser avaliada a possibilidade de suspensdo da atividade
de pesquisa e consequente suspensdo do pagamento da bolsa em detrimento do distrato, o que
deverd ser objeto de formalizacdo por aditamento ao termo de outorga.

- Das Condigdes de Outorga das Bolsas de Pesquisa

10.2.1 - A bolsa de pesquisa poderd ser outorgada, desde que cumpridas as seguintes condi¢Oes
pelo bolsista de pesquisa:

a) Participacdo no presente EDITAL PUBLICO PARA SELECAO DE BOLSISTAS DE
PESQUISA;

b) Permanéncia do vinculo descrito no item “4.3”;

c) Estar adimplente quanto a submiss3o de relatdrios de Projetos de Pesquisa de chamadas
anteriores do INSTITUTO ANIMA das quais o candidato participou (conforme cronograma
constante da respectiva chamada).

— Da concessao das Bolsas de Pesquisa

10.3.1 - As bolsas sdo concedidas conforme paragrafo 42 do artigo 92 da Lei 10.973 (2004):“A bolsa
concedida nos termos deste artigo caracteriza-se como doa¢do, ndo configura vinculo
empregaticio, ndo caracteriza contraprestacao de servigos nem vantagem para o doador, para
efeitos do disposto no art. 26 da Lei no 9.250, de 26 de dezembro de 1995, endo integra a base de
calculo da contribuicdo previdenciaria”.

11 - DO MONITORAMENTO E DA AVALIAGAO

111

- Monitoramento

11.1.1 - O acompanhamento e avalia¢do se dardo de acordo com o estabelecido no Termo
de Outorga de Bolsa.

11.1.2 - Deverdo ser apresentados pelos bolsistas relatérios de andamento do projeto conforme
cronograma constante do ANEXO I.

11.1.3 - Durante a execuc¢do do projeto o INSTITUTO ANIMA e a INSPIRALI poderdo promover
visitas técnicas ou solicitar informagdes adicionais visando ao monitoramento ea avaliagdo do
projeto.

11.1.4 - Caso seja detectado que o projeto ndo esteja sendo executado conforme o previsto,o
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INSTITUTO ANIMA e a INSPIRALI deverdo determinar diligéncias para o devido cumprimento e, caso
ndo sejam atendidas em 30 (trinta) dias, promover o encerramento da participagdo do bolsista.

11.1.5 - As acBes de monitoramento e avaliacdo terdo carater preventivo e saneador, objetivando
a gestdo adequada e regular Projeto de Pesquisa “Revisdo Sistematica sobre a Eficacia de
Ferramentas de Gestao em Pesquisa Clinica”.

- Relatoério Técnico Final

11.2.1 - O bolsista de pesquisa devera encaminhar o Relatdrio Final no prazode até 30 (trinta) dias
apds o término da vigéncia de sua bolsa, em conformidade como Termo de Outorga de Bolsa e
demais normas do INSTITUTO ANIMA.

11.2.2 - O Relatdrio Final deverd ter o detalhamento de todas as atividades desenvolvidas
durante a execuc¢do do Projeto de Pesquisa, o registro das ocorréncias que afetaram o seu
desenvolvimento e a produgao cientifica oriunda.

12 - DE PUBLICACOES, DIREITOS AUTORAIS, DE IMAGEM E PATENTES

12.1

12.2

- Publicagoes

12.1.1 - As publicagbes cientificas dos resultados e conclusdes oriundos dos trabalhos apoiados
pelo presente Edital sdo obrigatdrias.

12.1.2 - Tais publicacbes e qualquer outro meio de divulgacdo ou promocado de eventos derivados
do presente Edital dever3o citar, obrigatoriamente, o apoio do INSTITUTO ANIMA, da INSPIRALI e
de outras entidades/drgdos financiadores.

12.1.3 - Nas publicagGes cientificas o INSTITUTO devera ser citado exclusivamente como
“INSTITUTO ANIMA” - 1A” ou como “ANIMA INSTITUTE - Al”.

- Direitos Autorais, de Imagem e Patentes

12.2.1 - N&o havera pagamento de direitos autorais, de imagem ou patentes entre o INSTITUTO
ANIMA e os bolsistas de pesquisa apoiados por este Edital, de forma que as partes envolvidas
renunciam ao direito de cobrar tais valores sobre o que eventualmenteaportarem nos Projetos de
Pesquisa, o que o fardo espontaneamente, se o quiserem.

12.2.2 - O registro de eventuais patentes ou direitos autorais sera realizado de acordo comas
politicas e processos internos do INSTITUTO ANIMA e dos 6rgdos publicos nacionais e/ou
internacionais, dependendo do caso e & escolha do INSTITUTO ANIMA.

13 - DAS DISPOSIGCOES GERAIS

13.1- Cada bolsista de pesquisa podera ser beneficidrio de apenas uma bolsa do INSTITUTO ANIMA em cada
periodo de vigéncia.

13.2- O bolsista, ao aderir a este Edital, DECLARA EXPRESSAMENTE que ndo possui qualquer vedacdo para
dedicacdo as atividades de pesquisa, nem tampouco algum vinculo de exclusividade que comprometa a

execucio do Projeto de Pesquisa junto ao INSTITUTO ANIMA.

13.3- Se o bolsista abandonar as atividades do Projeto de Pesquisa “Revisdo Sistematica sobre a Eficacia de
Ferramentas de Gestdo em Pesquisa Clinica” por 30 (trinta) dias corridos ao longo de sua execuc¢do, sem a
devida ciéncia e autoriza¢do do coordenador do Programa, sua bolsa estara cancelada automaticamente, ndo
podendo este se vincular novamente ao Projeto de Pesquisa “Revisdo Sistematica sobre a Eficidcia de
Ferramentas de Gestdo em Pesquisa Clinica”.

eandro dos Santos Ferreira - Juridico Anima — CIN81835
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13.4- O bolsista excluido ndo podera retornar a atividade no Projeto de Pesquisa “Revisdo Sistematica sobre
a Eficacia de Ferramentas de Gestao em Pesquisa Clinica” ou para outros projetos de mesma natureza cujas
vagas forem abertas.

13.5- Casos omissos neste Edital serdo encaminhados a Comissdo Organizadora, composta pelo INSTITUTO
ANIMA e INSPIRALI.

13.6- Atividades previstas nesse edital, sdo excluisivamente de natureza de pesquisa, ndo gerando nenhum
vinculo trabalhista com a IES ou com qualquer outra escola do Grupo.

13.7- Fazem parte deste Edital os ANEXOS I, II, I, IV, V e VI, quais sejam, Cronograma de Atividades do Edital,
Comité de Avaliagdo,Orienta¢Oes para Elaboracdo de Carta de Inten¢des, Modelo de Termo de Outorga de
Bolsa de Pesquisa, Carta de Anuéncia, Projeto de Pesquisa “Revisdo Sistematica sobre a Eficacia de
Ferramentas de Gestdo em Pesquisa Clinica.

S3o Paulo, 27 de setembro de 2023.
f]a}zﬂm Crhtx
Natdlia Cristina Ribeiro Alves
Diretora de Pesquisa - Instituto Anima

#

Julio Dias do Prado
Gerente de Pesquisa - Instituto Anima

eandro dos Santos Ferreira - Juridico Anima — CIJN81835
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Entrega de Relatdrio parcial: Identificacdo e Sele¢do dos

Entrega de Relatdrio parcial: Extragao, armazenamento
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ANEXO |

CRONOGRAMA DE ATIVIDADES DO EDITAL n2 69/2023

Publicacdo de Edital de inscricdo para candidatos a

Bolsas dePesquisa (TRl
Inscricdo dos candidatos a Bolsas de Pesquisa 27/09 a 08/10/2023
Analise para concessdo de Bolsas de Pesquisa (sele¢do) 09 a 10/10/2023
Assinatura dos Terrr;c;s;;jjiiutorga de Bolsas de 30/10 a 06/11/2023
Implementac¢do das Bolsas de Pesquisa 09/11/2023

72 més da pesquisa
estudos * pesq

132 més da pesquisa
e tabulacdo dos dados * pesq

Entrega de Relatério parcial: Anélise dos dados e

212 més da pesquisa
Interpretac¢do dos dados * pesd

Entrega de Relatdrio Final referente ao andamento

da pesquisa ** 30 dias apds término do Projeto
ul

Etapas da Pesquisa
Etapa 1 — Projeto de Pesquisa (anterior ao Edital)
Etapa 2 - Identificacdo e Sele¢do dos estudos—Més1a 6
Etapa 3 — Extragdo, armazenamento e tabula¢do dos dados —Més 7 a 12
Etapa 4 — Andlise dos dados — Més 12 a 16
Etapa 5 — Interpretacdo dos dados — Més 15 a 20
Etapa 6 — Relatdrio Final —Més 19 a 24

(*) Em caso de sua saida do projeto, por quaisquer motivos, o bolsista de pesquisa deverd
entregar o (s) relatério (s) correspondente (s) ao periodo de bolsa outorgada, no prazo de
até 30 (trinta) dias apds o término da vigéncia de sua bolsa.

(**) O bolsista de pesquisa devera encaminhar o Relatério Final no prazo de até 30 (trinta)
dias apds o término da vigéncia do Projeto
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ANEXO Il

COMITE DE AVALIAGCAO

Integrantes do Comité de Avalia¢ao deste Edital:

Dra. Flavia Lemos Abade
Inspirali

Sheila Kelly Lacerda Souza Mello
Inspirali

Dra. Natdlia Cristina Ribeiro Alves
Instituto Anima
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ANEXO Il ORIENTACOES

ORIENTAGCOES PARA ELABORAGAO DE CARTA DE INTENGOES
PARA CANDIDATOS A BOLSA DE PESQUISA

ORIENTACOES:

— A Carta de Intengdes deverd sequir a estrutura deste modelo e todos os itens deveréo constar na ordem
determinada.

— Ndo excluir qualquer dos campos deste formuldrio. Caso ndo haja informagdo a incluir, preencher com "nada a
declarar”.

IDENTIFICACAO

Nome do candidato:

Area de formac3o e titulacdo:

1. Sintese da trajetéria / experiéncia profissional do candidato a bolsa de pesquisa

2. Relato da experiéncia em pesquisa do candidato

3. Motivos que levaram a candidatura a bolsa de pesquisa

4. Expectativas em relagdo a pesquisa

5. Contribui¢oes do candidato para a pesquisa

Ao candidatar-me a Bolsa de Pesquisa, declaro estar ciente e em acordo com as normas e disposi¢cdes presentes
no Edital 69/2023, bem como sobre a necessidade de cumprimento de carga horéaria semanalde dedicagéo as
atividades de pesquisa de 12 horas.

S3o Paulo, de de 2023.

Assinatura do candidato
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ANEXO IV - MODELO DE TERMO DE OUTORGA DE BOLSA DE PESQUISA

TERMO DE ADESAO A ATIVIDADES DE PESQUISA, OUTORGA E ACEITACAO DE BOLSA

O INSTITUTO ANIMA SOCIESC DE INOVAGAO, PESQUISA E CULTURA, pessoa juridica de direito privado, sem finalidade lucrativa,
inscrita no CNPJ 07.749.605/0001- 29, com sede, domicilio e foro no Municipio de Santos, Estado de Sdo Paulo, na Av. Rangel
Pestana, 99, Bloco B2, Pavimento 1, e com filiais na Rua Albano Schmidt, n2 3333, Bloco A, Joinville - SC, inscrita no CNPJ
07.749.605/0005-52; na Rua Aimorés, n2 1451, Belo Horizonte — MG, inscrita no CNPJ 07.749.605/0004-71; na Rua Taquari, n® 546,
S3o Paulo — SP, inscrita no CNPJ 07.749.605/0003-90; na rodovia BR-116, KM 106,5, n? 18805, Curitiba - PR, inscrita no CNPJ
07.749.605/0002-00; na Rua Rafael Marino Neto, n2 600, Sala 01, Uberldndia - MG, inscrita no CNPJ 07.749.605/0007-14; e na Via
Anchieta, KM 56, Cubat3o - SP, inscrita no CNPJ 07.749.605/0008-03, doravante denominado INSTITUTO ANIMA, neste ato

representado conforme atos constitutivos por , brasileiro (a), estado civil
, portador(a) da Cl / RG n° inscrito no CPF sob o n° , residente e domiciliado(a) na Rua
/Av. , n° ,bairro__, Cidade , Estado , CEP:_, doravante denominado OUTORGANTE, e

INSPIRALI EDUCAGAO LTDA., inscrita no CNPJ 35.822.503/0001-27, com sede, domicilio e foro no Municipio de Belo
Horizonte, Estado de Minas Gerais, na Av. Prof. Mario Werneck, n? 1685, Bloco B6, sala 117, Juridico 1, bairro Estoril, CEP 30.455-
610, doravante denominada INSPIRALI, neste ato representada conforme atos constitutivos por ,
brasileiro (a), estado civil , portador (a) da Cl / RG n° , inscrito no CPF sob o n°
, residente e domiciliado (a) naRua/Av. ,n° , bairro , Cidade , Estado ,CEP:___
, doravante denominado INTERVENIENTE ANUENTE, concedem a

, brasileiro (a), estado civil , portador (a) da Cl /RG n° , inscrito no CPF sobo n°_,
residente e domiciliado (a) na Rua / Av. , n° , bairro_,Cidade , Estado , CEP: ,
doravantedenominado OUTORGADO, a bolsa especificadano presente TERMO, mediante as cldusulas e condi¢des

seguintes:

Considerando que o (a) BOLSISTA expressamente possui o interesse de participar na realizacdo de atividades vinculadas ao edital
de pesquisa Edital 69/2023 do OUTORGANTE;

Considerando o Edital xx/2023, que teve como objeto a selecdo de bolsistas de pesquisa para o projeto de pesquisa
“Revisdo Sistematica sobre a Eficacia de Ferramentas de Gestdo em Pesquisa Clinica”;

Considerando que o OUTORGADO é profissional vinculado a instituicdo integrante do GRUPO ANIMA EDUCACAO;

Considerando o convénio de parceria celebrado entre o OUTORGANTE e a INSPIRALI, que assina o presente Termo, na condi¢do
de INTERVENIENTE-ANUENTE;

As partes celebram o presente instrumento conforme cldusulas a seguir:
CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. A bolsa é concedida ao OUTORGADO para fins de realizagdo de estudos, pesquisas e atividades praticas de pesquisa, em
conformidade com o Plano de Atividades do projeto de pesquisa “Revisdo Sistematica sobre a Eficacia de Ferramentas de Gestao
em Pesquisa Clinica”, apresentado no Anexo VI do Edital 69/2023 (ANEXO | deste documento).

Paragrafo Unico: As atividades de pesquisa serdo desenvolvidas por intermédio do OUTORGANTE, o qual realizard o pagamento
das bolsas de pesquisa. Tais bolsas serdo concedidas conforme pardgrafo 42 do artigo 92 da Lei 10.973/2004, n3o caracterizando
vinculo empregaticio entre o OUTORGADO e o OUTORGANTE.

CLAUSULA SEGUNDA - DAS ATIVIDADES DE PESQUISA

2.1. O presente TERMO ndo possui qualquer vinculagdo com o contrato de trabalho vigente entre o0 OUTORGADO e a
INTERVENIENTE ANUENTE. O vinculo existente é apenas uma das condi¢Oes para a participagdo no projeto de pesquisa “Revisao
Sistematica sobre a Eficacia de Ferramentas de Gestdo em Pesquisa Clinica”, tendo em vista que as atividadesde pesquisa
seguirdo as diretrizes estabelecidas no Edital 69/2023.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DO OUTORGADO
3.1. O OUTORGADO declara que conhece e se compromete a cumprir todas as obrigacbes constantes do Edital 69/2023
e seus ANEXOS, constante do ANEXO | deste documento e para o qual foi selecionado;

14/33



institutoanima

3.2. O OUTORGADO compromete-se a ndo utilizar, explorar, revelar ou transmitir, em seu beneficio ou de terceiros, sem prévia
autorizagdo por escrito, e a manter em absoluto sigilo, todas as informagGes a que vier a ter acesso em fungdodo exercicio de
atividades, sejam recebidas diretamente do INSTITUTO ANIMA ou de empresas coligadas/conveniadas, de seus atuais ou
potenciais parceiros comerciais, em qualquer circunstancia, durante e apds o desempenho de suas atividades, qualquer que seja
a causa, ndo podendo revela-las, total ou parcialmente, direta ou indiretamente, sob penade imediato cancelamento do presente
instrumento, sem prejuizo, ainda, da reparagdo de danos eventualmente decorrentes da quebra de sigilo.

3.3. O OUTORGADO, neste ato, expressamente declara que ndo ird e nem poderad reivindicar ou alegar, de qualquer forma, sob
nenhum pretexto e em tempo algum, qualquer direito ou licenga relativa as informagGes recebidas em decorréncia do presente
instrumento.

3.4. O OUTORGADO se obriga a apresentar ao INSTITUTO ANIMA, e dentro dos prazos estipulados pelo OUTORGANTE e
estabelecidos no Edital 69/2023, os relatérios parcial e final de suas atividades de pesquisa e/ou estudos realizados.

3.4.1. O OUTORGADO deverd apresentar obrigatoriamente, sob pena de cessagdo imediata da bolsa, relatério
parcial de andamento de suas atividades de pesquisa e/ou estudos realizados ao INSTITUTO ANIMA SOCIESC, nas
datas estabelecidas no ANEXO | - CRONOGRAMA DE TRABALHO DO EDITAL do Edital 69/2023.

3.4.2. O (a) OUTORGADO (A) deverd apresentar a prestacdo de contas académica (Relatério Final) ao INSTITUTO
ANIMA no prazo de até 30 (trinta) dias ap6s o término da vigéncia do projeto, conforme estabelecido no ANEXO
I- CRONOGRAMA DE TRABALHO DO EDITAL do Edital 69/2023.

3.5. O OUTORGADO se obriga, ainda, a devolver ao OUTORGANTE, em valores atualizados, as eventuais parcelas recebidas
indevidamente, caso os requisitos e compromissos estabelecidos por este TERMO ou pelo Edital 69/2023 sejam cumpridos.

CLAUSULA QUARTA - DO PRAZO DE EXECUGAO

4.1. As atividades de pesquisa serdo desenvolvidas no periodo de até 24 (vinte e quatro) meses, totalizando uma carga horaria
semanal de 10 (dez) horas, enquanto permanecer o vinculo descrito no item 4.3 do Edital 69/2023.

4.2. Nas hipdteses de afastamento por periodo superior a 15 (quinze) dias, tais como, por exemplo, licengcas sem remuneragdo, e
conforme o previsto nos termos xxxxxxxxxx do “Edital 69/2023 , sera considerada a suspens3o da atividade de pesquisa, com
consequente suspensdao do pagamento da bolsa em detrimento de distrato, o que deverad ser objeto de formalizagdo por
aditamento a este TERMO, a exce¢do de afastamentos por licenga médica e licenga maternidade.

4.3. A atividade de pesquisa sera considerada encerrada com o término da vigéncia estabelecida para tanto, podendo este
encerramento ser formalizado por meio da assinatura do “Distrato do Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa, Outorga e
Aceita¢do de Bolsa”.

4.4. Na hipotese de o pesquisador deixar de preencher os requisitos de participagdo conforme estabelecido no item 5.0 e subitens
do Edital 69/2023 a atividade de pesquisa serd considerada extinta, independentemente da assinatura do distrato e/ou do
atingimento do prazo final da sua vigéncia.

Paragrafo Unico: O presente termo podera ser rescindido, por qualquer das partes, a qualquer tempo, mediante comunicagdo
prévia formal, resguardando-se a responsabiliza¢gdo por perdas e danos decorrentes da impericia, imprudéncia ou negligéncia do
OUTORGADO no exercicio das tarefas a cujo cumprimento se prontificou.

CLAUSULA QUINTA - DA BOLSA DE PESQUISA

5.1. A bolsa de pesquisa, no valor de R$ sera outorgada mensalmente pelo INSTITUTO ANIMA ao
OUTORGADO, mediante depdsito bancario até o 52 (quinto) dia util em conta aberta pelo OUTORGADO e devidamente informada
ao INSTITUTO ANIMA.

5.2. No caso de desidia ou paralisagdo das atividades pelo OUTORGADO, podera ocorrer a suspensao ou cancelamento da
bolsa, as quais ocorrerdo mediante aviso prévio OUTORGADO, mantendo-se o pagamento do més corrente em que ocorrer o
aviso.

CLAUSULA SEXTA - DA DIVULGAGAO

6.1. O OUTORGADO autoriza o INSTITUTO ANIMA e a INTERVENIENTE ANUENTE divulgarem, pelos meios que considerarem
adequados, o auxilio concedido mediante este TERMO, bem como sua imagem e informagdes sobre suas atividades de pesquisa
realizadas, conforme previsdo especifica contida na Clausula 12 do Edital 69/2023.
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CLAUSULA SETIMA - DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

7.1. O registro de eventuais patentes ou direitos autorais oriundos dos trabalhos desenvolvidos consoantes ao Edital 69/2023
sera realizado de acordo com as politicas e processos internos do INSTITUTO ANIMA e dos 6rgdos publicos nacionais e/ou
internacionais, dependendo do caso e a escolha do INSTITUTO ANIMA.

7.2. N3o havera pagamento de direitos autorais, de imagem ou patentes entre o OUTORGANTE e o OUTORGADO apoiado pelo
Edital 69/2023 de forma que as partes envolvidas abrem m3o de cobrar tais valores sobre o que eventualmente aportarem no
Projeto de Pesquisa, o que o fardo espontaneamente, se o quiserem.

CLAUSULA OITAVA - DAS DISPOSICOES GERAIS

8.1. A desobediéncia aos requisitos previstos neste TERMO e nas disposi¢cdes do Edital 69/2023 implica em imediato
cancelamento da bolsa e devolugdo do recurso recebido.

8.2, Abolsa serd cancelada por ocorréncia, durante sua implementacdo, de fato cuja gravidade justifique o cancelamento, sem
prejuizo de outras providéncias cabiveis.

8.3. N&o havera retroatividade no pagamento de qualquer bolsa ou o ressarcimento de despesas anteriores a aprovagao e
implementagdo da bolsa.

8.4. O OUTORGADO manifesta sua integral e incondicional concordancia com a concessdo que hora é feita, comprometendo-
se a cumprir fielmente as condiges expressas neste instrumento e as normas que lhes sdo aplicaveis, em especial, ao Edital
69/2023.

8.5. O OUTORGADO DECLARA EXPRESSAMENTE que nao possui qualquer vedagado para dedicagao as atividades de pesquisa,
inexistindo impedimento ou incompatibilidade com sua jornada junto ao ente publico, nem tampouco algum vinculo de
exclusividade que comprometa a execuc¢do do Projeto de Pesquisa junto ao OUTORGANTE.

CLAUSULA NONA - DA ASSINATURA ELETRONICA

9.1. As Partes aceitam integralmente que as assinaturas do presente instrumento e seus Anexos poderdo ser realizadas através
de plataforma de assinatura eletrénica que assegure um ambiente seguro e confidvel (e.g., Docusign, Certisign, Clicksign,
Adobesign, etc.), nos termos do paragrafo 22 do artigo 10 da MP 2.200-2/2001, pelo que as Partes e intervenientes anuentes
expressamente declaram, de maneira inequivoca, que tal modalidade de assinatura é juridicamente valida, exequivel e suficiente
para vincular as Partes e intervenientes anuentes a todos os termos e condi¢Ges deste instrumento e seus Anexos, desde que
firmadas pelos representantes legais das Partes e/ou seus respectivos procuradores com poderes para tanto, e intervenientes
anuentes, sendo o presente TERMO irrevogavelmente considerado, por todos que o assinam, como prova documental e titulo
executivo extrajudicial, para todos os fins e efeitos. Ainda que alguma das Partes venha a assinar digitalmente este aditivo em local
diverso, o local de celebragdo deste Contrato &, para todos os fins, a Cidade de Belo Horizonte, Estado de Minas Gerais, conforme
abaixo indicado.

CLAUSULA DECIMA - DO FORO
10.1. As partes elegem, como Unico e competente para dirimir controvérsias decorrentes deste TERMO, o foro da
comarca de Belo Horizonte/MG.

E por estarem assim, justos e acordados, assinam o presente instrumento, para um s efeito, perante as testemunhas quese
seguem.

Local, de de 202_.

INSTITUTO ANIMA SOCIESC DE INOVAGAO, PESQUISA E CULTURA
INTERVENIENTE ANUENTE:

OUTORGADO

Testemunhas: e
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ANEXO V

CARTA DE ANUENCIA

O Curso de Medicina da <<XXXXXXXXXXXXXX - nome completo da Instituicdo>> representado pela
Coordenador <<XXXXXXXXXXXXXX - nome completo, sem abreviaturas >> em atendimento as
exigéncias contidas nos itens “4.3.b”, “4.3.d”, “6.7.c” e “6.7.d” do Edital Publico para Selecdo de
Bolsistas de Pesquisa n® 69/2023 do Instituto Anima Sociesc de Inovacdo, Pesquisa e Cultura — Instituto
Anima — declara sua autorizacdo a participacdo, como inscrito a selecdo de bolsistas de pesquisa
conforme edital citado, do Sr. (a) <<KXXXXXXXXXXXXXX - nome completo, sem abreviaturas >>, portador
do RG <<XXXXXXX / XX (estado emissor)>> e do CPF <<XXXXXXXXX-XX>>, inscrito no Conselho Regional
de <<XUXXXXXXXXX>> sob 0 N2 <<XXXXXXXXXXX>>,

Sem mais para o momento, nos colocamos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos.

Municipio / Estado, dia de més de ano.

(Inserir nome completo do Gestor) Inserir nome completo do Gestor

(Inserir cargo do Gestor) Diretor (a) Regional da Inspirali
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ANEXO VI

PROJETO “REVISAO SISTEMATICA SOBRE A EFICACIA DE FERRAMENTASDE GESTAO EM PESQUISA
CLiNICA”

REVISAO SISTEMATICA SOBRE A EFICACIA
DE FERRAMENTAS DE GESTAO EM PESQUISA CLINICA

Inspirali

S3o Paulo
2023
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RESUMO

Contexto: com a complexidade dos estudos clinicos cada vez mais globalizadoscom inimeros
atores envolvidos como patrocinadores, CROs e servicos terceirizados, os protocolos buscam
responder a muitas perguntas em umvolume consideravel de procedimentos com consideravel
aumento na carga de trabalho e responsabilidades dos centros de pesquisa. Estes fatores sdo os
principais indicativos da importancia de que os centros de pesquisa clinica possuam uma boa
gestdo de qualidade com planejamento na condugdo do estudo e envolvimento de toda equipe
além de recursos humanos qualificados einfraestrutura adequada. Objetivo: avaliar a eficacia de
diferentes ferramentas de gestdo vinculadas a pesquisa clinica considerando adequacao a
especificidade de projetos, as Boas Praticas Clinicas e diretrizes e normas nacionais e
internacionais. Métodos: sera realizada uma revisdo sistematica da literatura. Serdo incluidos
estudos que abordarem Centros de Pesquisa Clinica ou aspectos relacionados a gestdo de
pesquisa clinica. As bases consultadas serdo a Medline; Embase; LILACS; ERIC; Scopus; e Web of
Science. Sera utilizada uma estratégia de busca matriz, posteriormente adaptada para a
linguagem de cada base. Os estudos serdo entdo selecionados por meio de doisavaliadores
independentes e as discordancias serdo resolvidas por um terceiro avaliador. Os dados dos
estudos incluidos serdo extraidos por um avaliador pormeio de um formuldrio padronizado e
estruturado. Os resultados serdo apresentados considerando uma classificacdo em risco alto,
baixo ou incerto deviés

Descritores: Protocolos Clinicos, Gestdo da Qualidade, Organizagdao e Administracdo, Ensaios
Clinicos como Assunto
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INTRODUGAO

1.1 contexto

1.1.1 Pesquisa Clinica e qualidade

A pesquisa clinica pode ser definida como uma investigacdao realizada em seres
humanos que visa descobrir ou confirmar efeitos clinicos e/ou farmacolégicos de um
medicamento experimental, além de descobrir ou aprimorar testes diagndsticos, intervencdes
e dispositivos médicos.

As Ultimas décadas demonstram um crescente desenvolvimento de legislacbes e
normatizagoes relacionadas a pesquisa clinica no sentido de proteger os participantes (Karlberg,
2010). Entre as principais, cabe citar as Boas Praticas Clinicas (BPC), as Boas Praticas de
Laboratério (BPL) e as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF).

A organizacdo de um centro de pesquisa clinica deve possuir estrutura flexivel e
dindmica como forma de atender as especificidades de projetos cientificos respeitando
legislagcdes e normatizagdes nacionais e internacionais (Faustino, 2015). Desta maneira, mostra-
se importante que os centros de pesquisa clinica garantam uma gestao efetiva como forma de
evitar que participantes sejam expostos a riscos desnecessarios em qualquer aspecto, sejapor
ineficiéncia da equipe, falta de estrutura ou por auséncia de previsdo em projeto (Lousana,
2007). E possivel ainda salientar que uma gest3o eficiente permite ainda uma otimizagdo dos
recursos financeiros nas atividades correlatasdo centro de pesquisa clinica (Faustino, 2015).

Um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGD) corresponde a uma série de estruturas que
possam interagir e fazer com que processos integrados resultem em um produto que atenda a
um requisito (Lousana, 2013). Os centrosde pesquisa clinica recebem continuamente visitas de
patrocinadores e ou CROs (Contract Research Orgaization) avaliando entre outras coisas os
registrosrealizados durante a realizagdo do estudo. Nestas visitas os erros na entrada dedados,
discrepancias em documento fonte e fichas clinicas sdo verificados. Alémdas visitas de monitorias,
podem ocorrer ainda auditorias e inspe¢Ges. (Faustino,2015)

Diante da complexidade dos estudos cada vez mais globalizados, cominimeros atores
envolvidos como patrocinadores, CROs, servicos terceirizados, os protocolos buscam responder a
muitas perguntas em um volume consideravelde procedimentos com consideravel aumento na
carga de trabalho e responsabilidades dos centros de pesquisa. E possivel observar ainda que o
aumento no numero de estudos e os cenarios regulatdrios mais complexos aumentam o grau de
dificuldade na adesdo e cumprimento de principios de qualidade (Salomao, 2013). Estes fatores
sdo os principais indicativos na importancia de que os centros de pesquisa clinica possuam um
SGQ com planejamento na conducdo do estudo e envolvimento de toda equipe além de

recursos humanos qualificados e infraestrutura adequada (Faustino, 2015).
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1.1.2 Farmacovigilancia

A farmacovigilancia é definida pela Organizacdao Mundial da Saude como“a ciéncia e
atividades relacionadas com a deteccdo, avaliacdo, compreensdao eprevencao de efeitos ou
qualquer outro possivel problema relacionado com o medicamento” (Pharmacovigilance, s.d.).
A farmacovigilancia é uma ferramentacrucial para “prevenir, identificar e tratar efeitos adversos
evitaveis e ndo reagcdes a medicamentos” (Vazquez-Alvarez et al., 2017). Considerando a sua
relevancia, a farmacovigildncia é uma etapa critica no longo e exaustivo processo de
desenvolvimento de medicamentos que ocorre apds a conclusdo dos ensaios clinicos e a
continua apés a liberagdo de um medicamento para o publico geral. O objetivo da
farmacovigilancia é monitorar cuidadosamente e relatar qualquer possivel reacdes adversas a
medicamentos (RAM), que ndo haviam sido detectadas anteriormente, fornecendo informagées
confidveis e equilibradas para o efetivo avaliacdo do perfil risco-beneficio dos medicamentos”
(Pharmacovigilance, s.d.).

Pode-se dizer que a farmacovigilancia se inicia apds o evento da Talidomida, onde em
1961, milhares de bebés nasceram deformados devido a exposicao a talidomida utilizada pelas
gestantes que apresentavam sintomas denduseas. (Organizacdo Mundial da Saude, 2002). Este
medicamento havia sidotestado somente em animais, mas ndo haviam sido testados em
gestantes (Thalidomine, s.d.). Este evento, levou aos primeiros esfor¢os organizados para

abordar questdes de seguranga de medicamentos apds sua liberagao para a populagao geral.
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Em 1963, na Décima Sexta Assembleia Mundial da Saude foi discutida a necessidade
de acdo precoce sobre a notificacdo de reacdes adversas a medicamentos o que acabou levando
a criacdo da Organizacao Mundial da Saude e as prdaticas de monitorizacao de reacdes adversas
a medicamentos emtodo o mundo.

Os ensaios clinicos sao o mecanismo cientifico pelo qual se descobre aseguranca e
eficacia de um composto quimico ou biolégico em relacdo as suas a¢des no corpo humano. Os
estudos de ensaios clinicos fornecem dados sobre os riscos e beneficios do medicamento
pesquisado e determinar se os beneficiossuperam os riscos; que vao garantir a aprovacao para
comercializacdo desse medicamento. Estas pesquisas sdo rigorosamente monitoradas por um
investigador e pela empresa farmacéutica envolvida no desenvolvimento de ummedicamento.
Os desenvolvedores de medicamentos, fabricantes, sistemas farmacéuticos e pesquisadores sdo
responsaveis por implementar o melhor atendimento possivel para pacientes e consumidores
em todo o mundo.

Os ensaios clinicos sdo necessarios para que a industria farmacéutica solicite a
autorizacdo de comercializacdo do medicamento. Os investigadores sdo responsaveis pela
conducdo da pesquisa e depois a repassam ao patrocinador os dados relacionados aos eventos
adversos e eventos adversos graves encontrado durante o andamento do estudo clinico e que
podem estar oundo relacionado ao medicamento em questdo. Em sua ultima fase de andlise,
ensaios clinicos que sdo realizados apds o medicamento estar no mercado, também chamados
estudos de Fase IV, podem produzir dados adicionais sobreo perfil de eficiéncia e seguranca e
fornecer dados provenientes da populagao em geral que sdao dados menos controlados.

Os centros de pesquisa clinica, principalmente durante a pandemia de COVID-19,
tiveram um papel crucial na detecgdo e informagdo dos riscos potenciais que as vacinas
poderiam trazer aos pacientes e que eram imediatamente informados aos patrocinadores que
em tempo rela intervinham na formulacdo da vacina. Esse papel foi fundamental para que as
vacinas saissem em tempo recorde e de forma segura, mesmo ndo se conhecendo todosos riscos
que poderiam ocorrer com seu uso.

A pandemia mostrou a relevancia dos centros de pesquisa estarem envolvidos com

maior intensidade no monitoramento, deteccdao e relato dos
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casos de eventos adversos. AcGes de vigilancia devem ser desenvolvidas para abranger as a¢des
de farmacovigilancia durante a pesquisa clinica.

Os profissionais que participam dos ensaios clinicos devem estar cientesdo mecanismo
de acdo de cada medicamento e das interacdes medicamentosasque podem ocorrer entre os
diversos medicamentos usados. Cada caso deve ser discutido e abordado de forma
individualizada e serem atualizados constantemente com os dados fornecidos pelo patrocinador
durante a pesquisa.Os profissionais que conduzem a pesquisa serdao 0os mesmos que irdao
posteriormente lidar no dia a dia com os pacientes que utilizam esses medicamentos na vida
real. A despeito da farmacovigilancia ainda ndo ser um componente curricular nas escolas de
medicina, podemos mudar a forma de como os profissionais de saude avaliam seus pacientes
de forma mais abrangente e focados nos eventos produzidos por medicamentos, se desde seu
envolvimento com a pesquisa, eles estejam inteirados desse processo e desenvolvam esse

raciocinio médico para sua pratica didria.

1.1.3 Recursos eletrénicos em pesquisa clinica

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é uma ferramentaessencial para
o desenvolvimento de uma pesquisa que respeite os preceitos éticos em pesquisa cientifica. Por
meio do TCLE o participante da pesquisa demonstra aos participantes elegiveis da pesquisa em
uma linguagem acessivelos potenciais riscos e beneficios bem como assume um compromisso
de resguardar informagdes confidenciais e a seguranca do participante (World Medical
Association, 2001). O TCLE consiste em um termo, e ndo um contrato, o pesquisador assume
compromisso com o participante da pesquisa de forma unilateral. O termo precisa ser livre no
sentido de que o participante ndo deve sesentir obrigado ou constrangido a participar, como
pode ocorrer quando existe uma relagdo de dependéncia profissional entre pesquisador e
participante elegivel. O esclarecimento relacionado ao termo remete a obrigacdo do
pesquisador detalhar em uma linguagem simples e acessivel o objetivo da pesquisa, seus riscos
e beneficios bem como o qué e como sera o papel do participante na pesquisa (WHO, 2017).

A origem do termo de consentimento data de 1967, com a Declaragdo de Helsinki

(World Medical Association, 2001) com a padronizacdo de uma
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estrutura para aplicagdo pratica da nogdo de consentimento informado nos anosseguintes. Esta
declaracao foia base para o Cédigo de Nuremberg que declaroua importancia do consentimento
dos sujeitos da pesquisa como condicdo primaria para realizacdo de pesquisas cientificas.
(Annas, 2018).

Um aspecto relevante a ser considerado é que a compreensdao de pacientes e
participantes é crucial para que o intento do uso do TCLE seja atendido. Isto se mostra
preocupante ao se considerar uma metandlise que incluiu 135 coortes de participantes em
ensaios clinicos demonstrou que a compreensao das informacgdes do TCLE ocorreu entre 52% a
76% para diferentes componentes (Tam, 2015). A compreensdo do TCLED pode ser afetada por
varios fatores que devem ser considerados no planejamento de um consentimento adequado.

Varios estudos tém buscado formas diferentes de aprimorar o acesso ea compreensao
do termo de consentimento e neste sentido avaliam varias ferramentas digitais (Dunn, 2001;
Campbell, 2004). No entanto, metandlises prévias demonstraram um pequeno efeito de meios
digitais no aumento da compreensao do TCLE (Flory, 2004; Nishimura, 2013).

A pandemia do COVID-19 suscitou uma grande dificuldade para realizacdo de estudos
cientificos e um desafio ainda maior para a apresentacdoe obtencdo do consentimento
informado uma vez que impossibilitou o contato direto aos possiveis participantes da pesquisa.
Em razdo disto, varios Comités de Etica em Pesquisa (CEP) permitiram que fosse obtido o
consentimento informado por meio digital. No entanto, ao se considerar que a compreensdo do
TCLE ainda é um desafio e a auséncia de uma padronizagdo no uso virtual do consentimento
esclarecido, a presente pesquisa visa responder a seguintepergunta: quais aspectos relevantes
para apresentac¢do, obtenc¢do e seguranc¢a dos dados de participantes de pesquisa por meio de

um termo de consentimentodigital.

1.1.4 Justificativa
Considerando todo o contexto apresentado previamente e a importanciade avaliagao
da eficdcia de diversos recursos eletronicos, em vista da pandemia de Covid-19, para

gerenciamento, farmacovigilancia, aspectos éticos e
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procedimentos operacionais para pesquisa, o presente projeto cientifico visa responder a

seguinte pergunta: Qual a eficdcia de diferentes ferramentas de gestao vinculadas a pesquisa

clinica?

1.2 objetivo

1.2.1 Objetivo geral

Avaliar a eficacia de diferentes ferramentas de gestdo vinculadas a pesquisa clinica

considerando adequacdo a especificidade de projetos, as BoasPraticas Clinicas e diretrizes e

normas nacionais e internacionais.

1.2.2 Objetivos especificos

Avaliar a eficacia de sistemas de gestao da qualidade de centros de pesquisa clinica;
Avaliar a relacdo entre farmacovigilancia e centros de pesquisa clinica com énfase no
possivel auxilio dos centros de pesquisa

Identificar possiveis acGes para auxilio dos centros de pesquisa clinica em acbes de
farmacovigilancia;

Avaliar aspectos relevantes para apresentacdo, obtencdo e seguranca dos dados de
participantes de pesquisa por meio de um termo de consentimento digital;

Avaliar a efetividade e beneficios de prontuarios eletronicos em cenariosde pesquisa
clinica;

Identificar ferramentas e padronizagdes internacionais para elaboracdo e

gerenciamento de normas e procedimentos pops de um centro de pesquisa
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2. METODOS

Este projeto de pesquisa ndo serd submetido ao Comité de Etica em Pesquisa antes de

ser iniciado, por tratar-se de revisao sistematica de literatura.

2.1 Tipo de estudo

Sera realizada uma revisao sistematica da literatura.

2.2 Local

A revisdo sera conduzida em locais pactuados com a Inspirali e o InstitutoAnima.

2.3 Amostra

2.3.1 Critérios de inclusdo

Serdo incluidos estudos relacionados ao objetivo da presente revisdo. Serao incluidos
estudos em formato completo independentemente do desenho utilizado, a considerar a
variabilidade de aspectos sobre o tema. Os estudos devem abordar Centros de Pesquisa Clinica
(CPC) ou aspectos relacionados a gestdo de pesquisa clinica bem como farmacovigilancia,
termos de consentimento livre e esclarecido digital, prontuarios eletrénicos e normas e
procedimentos operacionais em pesquisa. As varidveis descritas nos artigos ndoserao utilizadas
como critérios de inclusdo e serdo reportadas em tabelas de caracterizacdo dos estudos

incluidos.

2.3.2 Identificagdo dos estudos
Os estudos serao identificados por meio de consulta a bases de dados eletrénicas. As

bases consultadas serdo a Medline (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov); Embase

(http://www.embase.com); LILACS via BVS (http://lilacs.bvsalud.org); ERIC (https://eric.ed.gov);

Scopus (https://www.scopus.com); e Web of Science

(https://www.webofknowledge.com). A procura sera conduzida por meio de umaestratégia de

busca matriz, posteriormente adaptada para a linguagem de cadabase de dados. As estratégias
de busca matriz para o Medline via Pubmed paraos diferentes objetivos da revisdo podem ser

observados nos Quadro 1 a 5. Os
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registros dos artigos identificados serdao extraidos para um gerenciador dereferéncias online

excluindo as publicacdes duplicadas.

#1 | "Clinical Trials as Topic"[Mesh]

#2 | "Clinical Protocols"[Mesh] OR "Clinical Protocol" OR "Treatment Protocols" OR
"Treatment Protocol” OR "Clinical Research Protocol" OR "Clinical Research
Protocols"

#3 | #1 OR#2

#4 | "Quality Control"[Mesh] OR "Quality Controls"

#5 | "Organization and Administration"[Mesh] OR "Administration and Organization"
OR"Administrative Technique" OR "Administrative Techniques" OR
"Administrative
Technics" OR "Administrative Technic" OR "Logistics" OR "Supervision" OR
"Administration" OR "Administrative Coordination"

#6 | #3 AND #4 AND #5

Quadro 1 - Estratégia de busca matriz para Medline via Pubmed para objetivo de gestdo dos
centros.

#1

("Pharmacovigilance"[Mesh] OR "Pharmacovigilance" OR "Pharmacovigilances")

#2

("Clinical Trials as Topic"[Mesh] OR "Clinical Research Center" OR "Clinical Research
Unit")

#3 | ("Clinical Protocols"[Mesh] OR "Clinical Protocol" OR "Treatment Protocols" OR
"Treatment Protocol" OR "Clinical Research Protocol" OR "Clinical Research
Protocols")

#4 | #2 OR #3

#5 | #1 AND #4

Quadro 2 - Estratégia de busca matriz para Medline via Pubmed para objetivo de avaliacdo de
medidas de farmacovigilancia por centros de pesquisa clinica.

#1 | "Informed Consent"[Mesh] OR "Conscious Authorization" OR "Conscious Consent" OR
"Informed Consent" OR "Informed consent"
#2 | "Multimedia"[Mesh] OR "Multimedium" OR "Digital" OR "Educational Multimedia" OR

"Communication Multimedia" OR "Multimedia Spreadsheet" OR "Multimedia Project"
OR "Multimedia Technology" OR "Eletronic"

#3

#1 AND #2

Quadro 3 - Estratégia de busca matriz para Medline via Pubmed para objetivo de avaliacdo de

TCLE digitais.

#1 | "Clinical Trials as Topic"[Mesh]

#2 | "Clinical Protocols"[Mesh] OR "Clinical Protocol" OR "Treatment Protocols"
OR"Treatment Protocol" OR "Clinical Research Protocol" OR "Clinical Research
Protocols"

#3 #1 OR #2
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#4 | "Electronic Health Records"[Mesh] OR "Electronic Clinical Record" OR "Electronic
Clinical Records" OR "Electronic Medical Records" OR "Electronic Medical Record" OR
"Electronic Medical History" OR "Electronic Medical Histories" OR "Electronic Health
Record" OR "Electronic Health Records" OR "Electronic Records" OR "Electronic
Patient Records" OR "Computerized Medical Record" OR "Computerized Medical
Records" OR "Medical Digital Record" OR "Digital Health Record" OR "DigitalHealth

Records" OR "Digital Medical Records" OR "Digital Medical Record" OR
"Record in Electronic Format of Health Information"
#5 | #3 AND #4

Quadro 4 - Estratégia de busca matriz para Medline via Pubmed para objetivo de avaliacdo de
prontuarios médicos eletronicos.

#1 | "Methods"[Mesh] OR "Method" OR "Methodological Studies" OR "Methodological
Study" OR "Procedures" OR "Procedure"

#2 | "Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR "Clinical Guidelines as Topic" OR "Best
Practices" OR "Best Practice"

#3 | "Organization and Administration"[Mesh] OR "Administration and Organization"
OR"Administrative Technique" OR "Administrative Techniques" OR
"Administrative

Technics" OR "Administrative Technic" OR "Logistics" OR "Supervision" OR
"Administration" OR "Administrative Coordination"

#4 | #1 OR#2 OR #3

#5 | "Clinical Trials as Topic"[Mesh]

#6 | "Clinical Protocols"[Mesh] OR "Clinical Protocol" OR "Treatment Protocols" OR
"Treatment Protocol” OR "Clinical Research Protocol" OR "Clinical Research
Protocols"

#7 | #5 OR #6

#8 | #4 AND #7

Quadro 5 - Estratégia de busca matriz para Medline via Pubmed para objetivo de normas e

procedimentos operacionais em pesquisa clinica.

2.4 Procedimentos
2.4.1 Selegdo dos estudos
Todos os registros de artigos identificados serdo incorporados ao software Rayyan

(https://rayyan.ai). Os estudos serdo entdo selecionados para os diferentes objetivos por meio

de avaliagcbes em duplas especificas para cada tematica abordada pelo projeto em seus objetivos
especificos. Os dois avaliadores independentes serdo vinculados ao projeto de pesquisa e
procederdo a selecdo em duas fases.

A primeira fase consiste na triagem dos artigos identificados nas bases de dados por
meio da leitura de titulo e resumo. Os artigos considerados relevantes serdao entdo recuperados
em texto completo para a préxima fase de sele¢do. Todos os artigos que nao puderem ser
recuperados em texto completoserdo identificados nos resultados da revisao. O texto completo
dos artigos relevantes sera entao avaliado para decisao final acerca dainclusdo ou ndo do estudo
na revisdo. Todas as discordancias presentes nas duas fases serdo resolvidas por um terceiro

avaliador também vinculado ao projeto, mas que ndotenha participado das respectivas fases de
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triagem e inclusao.

2.4.2 Extragio e gerenciamento dos dados

Os dados dos estudos incluidos serdo extraidos por dois investigadores independentes
vinculados ao projeto de pesquisa por meio de formuldriospadronizados e estruturados para os
diferentes objetivos estudados. Todas as informacdes serdo armazenadas em uma planilha
online com verificacdo de entrada dos dados por meio de uma amostragem efetuada por um
terceiro investigador vinculado ao projeto e que ndo tenha procedido a extragdo dos respectivos

dados na fase anterior.

2.4.3 Avaliacdo do risco de viés nos estudos incluidos
O risco de viés, entendido como um erro diferencial, sera avaliado de acordo com o
desenho de estudo dos artigos incluidos. Os resultados serdo apresentados considerando uma

classificacdo em risco alto, baixo ou incerto deviés.

2.4.4 Medidas de efeito

A eficdcia das ferramentas de gestdo serd avaliada por meio das diferentes medidas
utilizadas nos estudos incluidos. Os dados dicotdmicos serdoanalisados por meio de risco relativo
ou odds ratio com intervalo de confianga de95%. Os dados continuos serao analisados por meio

de diferenca de média ou diferen¢a de média padronizada com intervalo de confian¢a de 95%.

2.4.5 Perda de dados
Diante de dados faltantes seja por informagdes com descrigcao incompletaou inexistente

serdo utilizados recursos estatisticos para realizar umaimputagaode dados.

2.4.6 Avalia¢do de heterogeneidade

Qualquer variabilidade entre os estudos incluidos sera definida como heterogeneidade.
Esta serad avaliada por meio da consideracdo das caracteristicas e contextos dos centros de
pesquisa clinica analisados entre os diferentes estudos bem como aspectos temporais e
tecnoldgicos relacionados. A heterogeneidade serd classificada como substancial ou nao-

significativas e
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uma vez identificada sera utilizada como parametro nas considera¢des deanalise e sera

discutida.

2.4.7 Avaliacdo de viés de publicacdo
O viés de publicacdo entre os estudos serd avaliado por meio de um grafico de funil com
teste estatistico de Egger (Egger, 1997) para identificacdo de assimetria desde que seja possivel

realizar uma metandlise com um ndmerominimo de dez artigos.

2.5 variaveis

2.5.1 Variavel primaria
A variavel primdria serd a eficdcia das ferramentas de gestdo em centrosde pesquisa

clinica.

2.5.2 Variaveis secundarias
As varidveis secunddrias serdo definidas pela descricdo das carateristicasdos centros de
pesquisa clinica nos estudos incluidos bem como pela adequacdoa legislagdes e normativas

nacionais e internacionais.

2.6 Método estatistico

2.6.1 Sintese dos dados

Diante de dados estatisticos com baixa heterogeneidade e com medidas de efeito em
comum sera realizada sintese por meio de teste estatistico de Mantel-Haenszel com intervalo
de confianga de 95% e expresso em um grafico de floresta. O software utilizado serd o Review

Manager (RevMan®).

2.6.2 Andlise de subgrupo e investigacdo de heterogeneidade

Os estudos serdao classificados em subgrupos como forma de avaliar fatores de
modificacdo do efeito ou possiveis fatores de heterogeneidade. Os critérios para a organizagdo
dos subgrupos serdo definidos pelas caracteristicasmetodoldgicas dos estudos e/ou contexto

dos diferentes centros de pesquisa clinica avaliados.
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3. ETAPAS DA PESQUISA E CRONOGRAMA

3.1 Etapas da pesquisa

Etapa 1 — Identificacdo e Selecdo dos estudos

Etapa 2 — Extracdo, armazenamento e tabulacdo dos dados
Etapa 3 — Analise dos dados Etapa 4 —

Interpretacdo dos dadosEtapa 5 —

Relatério parcial e final

3.2. Cronograma

7]
@

S

Etapal
Etapa 2
Etapa 3
Etapa 4
Etapa 5

Més 1
Més 2
Més 3
Més 4
Més 5
Més 6
Més 7
Més 8
Més 9
Més 10
Més 11
Més 12
Més 13
Més 14
Més 15
Més 16
Més 17
Més 18
Més 19
Més 20
Més 21
Maés 22
Més 23
Més 24

X|X|X|[X|X|X

X|X|X|X|[X|X

XX | X[ X|[X]|X

XX | X | X[ X]|X

XX |X|X|X|X

Legenda:
X —Planejado
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