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EDITAL N2 86/2023

EDITAL PUBLICO PARA SELEGAO DE BOLSISTAS DE PESQUISA

O INSTITUTO ANIMA — nova razdo social do Instituto Anima Sociesc de Inovagdo, Pesquisa e Cultura — no
uso de suas atribuicGes, e considerando o Termo de Convénio de Cooperacdo Académica, Cientifica,
Tecnoldgica e Extensionista nas areas de Educacao e Gestdo em Pesquisa Clinica firmado com as instituicGes
do Grupo Anima Educacdo e com a Inspirali para execucdo de Projetos de Pesquisa, abre as inscricdes para
participagdo no Projeto de Pesquisa cientifica com enfoque em Pesquisa Clinica “Eficacia de software de
gestdo de centros de pesquisa clinica por meio de cenarios de gerenciamento centralizado e
descentralizado”, e torna publicos os critérios de sele¢do, conforme as disposi¢Oes a seguir estabelecidas.

1-DO OBIJETO

1.1 -Selecdo de bolsistas de pesquisa, que sejam profissionais de saude vinculados as instituices do Grupo
Anima Educac3o e com atuagdo em ambientes de pratica das escolas médicas da Inspirali no Estado de Minas
Gerais, Rio Grande do Norte e Sao Paulo, conforme disposto na cldusula 1.2, para atividades do Projeto de
Pesquisa cientifica com enfoque em Pesquisa Clinica “Eficacia de software de gestdo de centros de pesquisa
clinica por meio de cenarios de gerenciamento centralizado e descentralizado”, parte integrante do
programa de implementacdo da pesquisa clinica nos centros de pesquisa das escolas médicas vinculados a
INSPIRALI.

1.2 - Para efeito deste edital, participam do Projeto de Pesquisa cientifica com enfoque em Pesquisa Clinica
“Eficacia de software de gestdo de centros de pesquisa clinica por meio de cendrios de gerenciamento
centralizado e descentralizado” os seguintes estados e IES:

e Minas Gerais (UNIBH e FASEH)
e Rio Grande do Norte (UNP)
e S3o Paulo (UAM S3o Paulo)

2-DOS OBJETIVOS

2.1 - Constitui-se como objetivo geral do Projeto de Pesquisa cientifica com enfoque em Pesquisa Clinica
“Eficacia de software de gestao de centros de pesquisa clinica por meio de cendrios de gerenciamento
centralizado e descentralizado” avaliar a eficacia de software de gestdo de centros de pesquisa clinica por
meio de cenarios de gerenciamento centralizado e descentralizado.

2.2 - Constituem-se como objetivos especificos do Projeto de Pesquisa cientifica com enfoque em Pesquisa
Clinica “Eficacia de software de gestdao de centros de pesquisa clinica por meio de cendrios de
gerenciamento centralizado e descentralizado”:

— Comparar a eficiéncia operacional do software PoloTrial;
— Avaliar o impacto do uso do PoloTrial na aderéncia regulatdria;
— Examinar as diferencas no controle de qualidade dos dados;

— Investigar o nivel de satisfacdo dos usudrios e adaptabilidade do sistema.
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3- DO CRONOGRAMA

FASES DATA

Langamento do Edital 29/11/2023
Periodo de inscri¢bes e envio de documentacdo 29/11/2023 a 06/12/2023
Avaliacdo das candidaturas (Selegdo) 07 e 08/12/2023
Divulgacdo do Resultado 11/12/2023
Prazo recursal 11e12/12/2023
Resultado de anélise de recursos 14/12/2023
Revisdao da documentacao para elaborac¢ao dos “Termos

de Adesdo a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitagao 15/12/2023
de Bolsa”

Assinatura dos “Termos de Adesdo a Atividades de 18/12/2023
Pesquisa, Outorga e Aceitacdo de Bolsa”

Inicio das bolsas de pesquisa 18/12/2023
Encerramento das atividades de pesquisa 28/11/2025

4- DOS REQUISITOS PARA PARTICIPAGAO / CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

4.1 - Poderdo participar do processo seletivo para bolsistas de pesquisa profissionais de saude vinculados
as instituicdes do Grupo Anima Educagdo e/ou com atuagdo em ambientes de pratica das escolas médicas da
Inspirali, conforme itens 1.2 e 5.1: Minas Gerais (UNIBH e FASEH), Rio Grande do Norte (UNP), Sdo Paulo
(UAM S3o Paulo).

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

4.3 -0 candidato deve atender, obrigatoriamente, as seguintes condi¢des:

4.3.1 - Para a candidatura a bolsa de Pesquisador (a) Analista:

a) Ser profissional de satide vinculado as istituicdes do Grupo Anima Educag3o com atuagdo em
ambientes de pratica das escolas médicas da Inspirali, conforme cldusula 1.2, regularmente
inscrito no Conselho Profissional, se aplicavel;

b) Apresentar carta de anuéncia da Diretoria da Pesquisa Clinica para atuar no CIS;

c) Possuir disponibilidade semanal para dedica¢3o 3s atividades as atividades de pesquisa de 20
horas;

d) Possuir experiéncia em pesquisa clinica;
e) Apresentar Carta de Intengdes, conforme descrito no item 6.7;
f) Terseu curriculo cadastrado na Plataforma Lattes, atualizado no minimo em fevereiro de 2023;

g) Possuir formag¢do complementar e / ou pds-graduacdo na drea da salde (desejdvel);
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h) Ter producdo intelectual — artigos, resumos, periddicos, capitulo de livro, apresentagdo em
congressos e/ou participacdo em eventos em nivel nacional / internacional, como detalhado no
itens 6.7.1 e 7.2.1 (e subitens) (desejdvel).

- Para a candidatura a bolsa de Pesquisador (a) Assistente:

a) Ser profissional de satde vinculado as istituigdes do Grupo Anima Educagdo com atuagdo em
ambientes de pratica das escolas médicas da Inspirali, conforme cldusula 1.2;

b) Apresentar carta de anuéncia da Diretoria da Pesquisa Clinica para atuar no CIS;
c) Possuir formacdo em salde e estar ativo no conselho correspondente;

d) Possuir disponibilidade semanal para dedicac3o as atividades as atividades de pesquisa de 20
horas;

e) Possuir experiéncia em pesquisa clinica;
f) Apresentar Carta de Inten¢des, conforme descrito no item 6.7;
g) Terseu curriculo cadastrado na Plataforma Lattes, atualizado no minimo em fevereiro de 2023;

h) Possuir formac¢do complementar e / ou pds-graduacdo na area da saude (desejdvel);

i) Ter produgdo intelectual — artigos, resumos, periddicos, capitulo de livro, apresentagdo em
congressos e/ou participacdo em eventos em nivel nacional / internacional, como detalhado
no itens 6.7.1 e 7.2.1 (e subitens) (desejdvel).

- Para a candidatura a bolsa de Pesquisador (a) Especialista:

a) Ser profissional de farmacia vinculado as istituicdes do Grupo Anima Educagdo com atuacdo
em ambientes de pratica das escolas médicas da Inspirali, conforme clausula 1.2;

b) Apresentar carta de anuéncia da Diretoria da Pesquisa Clinica para atuar no CIS;
c) Possuir formagdo em farmaécia e estar ativo no conselho correspondente;

d) Possuir disponibilidade semanal para dedicac3o as atividades as atividades de pesquisa de 20
horas;

e) Possuir experiéncia em pesquisa clinica;
f) Apresentar Carta de Inten¢des, conforme descrito no item 6.7;
g) Terseu curriculo cadastrado na Plataforma Lattes, atualizado no minimo em fevereiro de 2023;

h) Possuir formacdo complementar e / ou pds-graduacdo na area da saude (desejdvel);

i) Ter producdo intelectual — artigos, resumos, periddicos, capitulo de livro, apresentagdo em
congressos e/ou participacdo em eventos em nivel nacional / internacional, como detalhado
no itens 6.7.1 e 7.2.1 (e subitens) (desejdvel).

5- DAS VAGAS E SUA ORGANIZACAO

5.1- Serdo ofertadas nesse edital 05 (cinco) bolsas de pesquisa, cujo valor sera estabelecido em consonéancia
com a Tabela a seguir:
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Local de Ne Carga hordria de dedicagdo a Valor mensal da .
~ . Tipo de Bolsa
Atuagao Bolsas Pesquisa Bolsa
UNIBH/FASEH 1 20 (vinte) horas semanais _RS 5'0(.)0'00. Pesquisador(a) Analista
(cinco mil reais)
RS 5.000,00
UNP 1 20 (vinte) horas semanais _$ S Pesquisador(a) Analista
(cinco mil reais)
RS 5.000,00
UAM S&o Paulo 1 20 (vinte) horas semanais . y S Pesquisador(a) Analista
(cinco mil reais)
UNP 1 20 (vinte) horas semanais ng 3'0.00'0(.) Pesquisador(a) Assistente
(trés mil reais)
UNIBH/FASEH 1 20 (vinte) horas semanais Rs. 6'0.00'09 Pesqws'ad'or(a)
(seis mil reais) Especialista

5.2 - A convocacdo dos candidatos aprovados e classificados neste processo de sele¢do se dard por ordem de
classificagdo, a medida em que forem surgindo vacancia de bolsas, no limite do prazo de validade do Edital,
de 18 (dezoito) meses.

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 classificacdo.

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

5.5 - O candidato aprovado devera assinar o “Termo de Adesao a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitagdo
de Bolsa", consante do anexo IV e estard, a partir de entdo, sujeito as regras do Projeto de Pesquisa.

6 - DOS PROCEDIMENTOS PARA INSCRIGAO

6.1 - Antes de efetuar a inscri¢do, o candidato devera conhecer o Edital e certificar-se de que preenche todos
os requisitos exigidos. A inscricdo do candidato implicard a expressa aceitagdo das normas e condicBes
estabelecidas neste Edital, em relagdo as quais ndo podera alegar desconhecimento.

6.1.1- As informagdes prestadas no ato da inscrigdo sdo de inteira responsabilidade do candidato.

6.2 - Periodo de inscrigdo: 29/11/2023 a 06/12/2023 (as inscri¢bes se encerram as 23:59h do dia 06/12/2023).

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

6.3- As
eletrénico

inscrigcdes deverao ser realizadas no
https://portal.editais.institutoanimaeducacao.org.br.

endereco

6.4 - Recomenda-se a submissdo das inscrigdes com antecedéncia, uma vez que o Comité de Avalia¢do ndo
se responsabilizard por aquelas ndo recebidas em decorréncia de eventuais problemas técnicos. Caso a
inscricao seja enviada fora do prazo de submissao, ndo havera possibilidade de ser analisada.

6.5- Esclarecimentos e informacdes adicionais acerca deste Edital podem ser obtidos pelo endereco
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 informacdes ou esclarecimentos.

6.6 - A auséncia ou incompletude das informagdes solicitadas no item “6.7” (e subitens) poderdo resultar em
avaliacdo desfavordvel ou indeferimento da inscricdo.
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6.7 - Documentos a serem anexados:

6.7.1 - Para a candidatura as bolsas de Pesquisador (a) Analista, Pesquisador (a) Assistente ou
Pesquisador (a) Especialista:

a)
b)
c)

d)

e)

g)
h)

i)

k)

Carteria do Conselho profissional e declaragao de ativo correspondente, se aplicavel;
Copia de documentos pessoais: comprovante de endereco atualizado, RG e CPF;

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

Comprovantes de formacdes complementares e / ou pds-graduacdo na area dasalde,caso as
possua;

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

Comprovantes de participacdo em eventos em nivel nacional / internacional de pesquisa /
pesquisa clinica, caso as possua;

Curriculo Lattes;
Carta de Intengoes, elaborada conforme orientagdes disponiveis no Anexo lli;
Carta de Anuéncia da Diretoria da Pesquisa Clinica, conforme modelo disponivel no Anexo V;

Comprovacdo de vinculagdo as IES participes (UNIBH, FASEH, UNP, UAM S3o Paulo), conforme
descrito nos itens 1.2,4.1 e 5.1.

Candidatos que ndo sejam ou ndo tenham sido bolsistas de pesquisa no Instituto Anima devem
encaminhar, também, a documentagdo necessaria paraa elaboragdo do“Termo de Adesdo a
Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitagdo de Bolsa”: Cépia de documentos pessoais:
comprovante de endereco atualizado (com data inferior a 90 dias); cépia do RG (frente e
verso); copia do CPF; comprovante da regularidade do CPF a ser emitido através do link a seguir:
https://servicos.receita.fazenda.gov.br/Servicos/CPF/ConsultaSituacao/ConsultaPublica.asp ;

Comprovante de conta bancaria: cdpia do cartdo do banco com informacdo de agéncia e conta.
A conta corrente deve obrigatoriamente ser em nome do bolsista, ndo podendo ser: conta
digital, conta conjunta, conta salario, conta poupan¢a ou pessoa juridica. Caso ndo seja
correntista, para candidatos selecionados serao disponibilizados documento e orientacdes para
a abertura da conta bancaria.

7- DA SELECAO

7.1 - Etapas do Processo Seletivo
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7.1.1 - A selegdo das candidaturas serd realizada pelo Comité de Avaliagdo constituido pelo
INSTITUTO ANIMA (cuja composicdo encontra-se no ANEXO I1).

7.1.2 O processo seletivo serda composto pelas seguintes etapas:

a) Avaliagdo da documentag¢do encaminhada;
b) Avaliacdo da Carta de Intengdes ou do Plano de Trabalho submetidos.

7.1.3 - As etapas sao classificatorias e o candidato serd comunicado de sua aprovagdo ou reprovagao,
por e-mail e/ou contato telefénico, segundo o seguinte calendario:

— Recebimento da documentacdo de inscri¢do: 29/11/2023 a 06/12/2023;
— Avaliacdo das candidaturas (Sele¢do): 07 e 08/12/2023;
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— Divulgaco do Resultado: 11/12/2023;
— Prazorecursal: 11 e 12/12/2023;
— Resultado de andlise de recursos: 14/12/2023;

— Revisdo da documentacdo para elaboragdo dos “Termo de Adesdo a Atividades de

Pesquisa, Outorga e Aceitagdo de Bolsa”: 15/12/2023;

— Assinatura dos “Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitacdo de

Bolsa”: 18/12/2023;
— Inicio das atividades de Pesquisa: 17/11/2023.

7.2 - Critérios de Selegdo

7.2.1 - Oscritérios para classificagdo dos candidatos sdo:

7.2.1.1 — Para a candidatura as Bolsas de Pesquisa:
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Critérios de analise e avaliagao Peso Nota
Até 10 (dez) pontos para tempo de experiéncia em pesquisa clinica, conforme descrigdo
no item “6.7.1.c”: (critério classificatorio)
— Acimade 11 anos (10 pontos);
— De09a10anos (08 pontos); 3 0a10
— De07a08anos (06 pontos);
— De04 a06anos (04 pontos);
— Até 3 anos (02 pontos).
Até 10 (dez) pontos para formagdo complementar e / ou pds-graduagdo na drea da
saude, caso as possua (titulagdo), conforme descricdo no item “6.7.1.d”: (critério
classificatério)
— Doutorado na drea de saude: 10 (dez) pontos para cada certificado deconclusio
apresentado;
—  Mestrado completo na area de saude: 05 (cinco) pontos para cadacertificado de
conclusdo apresentado;
] ~ . . . 2 0al0
—  Pés-graduagdo completa (lato sensu) na area de saude: 02 (dois) pontos para cada
certificado de conclusdo apresentado;
—  Especializagdo em curso na area de saude: 01 (um) ponto para cada declaragao
apresentada;
— Para cada comprovante entregue de formagdo completar na drea de pesquisa,
com carga horéria minima de 30 horas: 0,25 (um quarto) ponto, até o limite de 8
(oito).
Até 10 (dez) pontos para produgdo intelectual (artigos, resumos, periddicos, capitulo
de livro, apresentagdo em congressos) publicada nos Ultimos 05 anos e/ou participagdo
em eventos em nivel nacional / internacional em pesquisa /pesquisa clinica, nos
ultimos 03 anos, conforme descricdo nos itens “6.7.1.e” e “6.7.1.f": (critério
classificatério) 1 0a10
— Para cada comprovacao de producgdo intelectual apresentada, serd atribuido 01
(um) ponto.
— Para cada comprovacdo de participacdo em eventos apresentada, serd
atribuido 0,5 (meio) ponto.
Apresentacdo da Carta de IntengGes, conforme descrigdo no item “6.7.1.h" (critério
eliminatério) - -
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Disponibilidade semanal para dedicagdo as atividades de pesquisa, conforme
descri¢do no item “4.3.1.b”, informada na Carta de IntencgGes. (critério eliminatorio)

Carteira do Conselho Profissional e declaragcdo de ativo, conforme descri¢do no item
“6.7.1.a". (critério eliminatdrio)

Carta de Anuéncia da Diretoria da Pesquisa Clinica da Inspirali, conforme descri¢do no
item “6.7.1.i". Conforme modelo disponivel no Anexo V (critério eliminatdrio)

Comprovacdo de vinculagdo as IES participes (UNIBH, FASEH, UNP, UAM S3o Paulo),
conforme descri¢do no item “6.7.1.j". (critério eliminatdrio)

Candidatos que ndo sejam ou ndo tenham sido bolsistas de pesquisa no InstitutoAnima:

a documentagdo necessdria para a elaboracdo do Termo de Outorga de Bolsa, - -

conforme descri¢do no item “6.7.1.k”. (critério eliminatdrio)

7.2.1.1 Em caso de empate, serdo considerados os seguintes critérios, sucessivamente:

a) Candidato que tiver maior pontua¢do no item A (tempo de experiéncia em pesquisa clinica
e/ou lideranca de grupos de pesquisa clinica);

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

c) Candidato com maior pontuacdo no item C (producio intelectual e/ou participacdo em
eventos);

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

7.3 - Interposi¢ao de Recurso

7.3.1 - Prazo:11e12/12/2023.

7.3.2. Solicitacdo na area do candidato no endereco
https://portal.editais.institutoanimaeducacao.org.br conforme prazo estabelecido no item 7.1.3.

7.3.3. Resultado: a analise de recursos interpostos serd publicada no dia 14/12/2023 no site
https://institutoanimaeducacao.org.br/editais  e/ou na area do candidato em:
https://portal.editais.institutoanimaeducacao.org.br .

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 aprovacao e procedimentos para assinatura do “Termo de Adesdo a Atividades de
Pesquisa, Outorga e Aceitacdo de Bolsa”.

8.2- A ndo apresentacdo dos documentos solicitados no prazo limite estipulado serda considerada
desisténcia da parte do candidato.

8.3 - Ando assinatura do “Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceita¢do de Bolsa” no prazo
limite estipulado serd considerada desisténciada parte do candidato.

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

CIN92804
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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.

9.1.1 AsBolsas de Pesquisa sdo concedidas conforme paragrafo 42 do artigo 92 da Lei 10.973 (2004):
“A bolsa concedida nos termos deste artigo caracteriza-se como doac¢do, nao configura vinculo
empregaticio, ndo caracteriza contraprestagao 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, e n3o integra a
base de calculo da contribuicdo previdenciaria”.

9.2 - Os candidatos selecionados serdo apoiados na modalidade Bolsa de Pesquisa, mediante assinatura de
“Termo de Adesao a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitacdo de Bolsa”.

9.2.1 - O candidato selecionado devera informar, no momento de envio da documentacdo,
disponibilidade de dedicagdo ao Projeto de Pesquisa “Eficacia de software de gestao de centros de
pesquisa clinica por meio de cenarios de gerenciamento centralizado e descentralizado”.

9.2.2 - O candidato selecionado, ao assinar o “Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa, Outorga e
Aceitacdo de Bolsa”, estara, a partir de entdo, sujeito as regras do presente Edital do Projeto de
Pesquisa “Eficacia de software de gestdo de centros de pesquisa clinica por meio de cenarios de
gerenciamento centralizado e descentralizado”.

9.2.3 - A firmatura do “Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitacdo de Bolsa”
ficara subordinada a existéncia prévia de CONVENIO DE COOPERAGCAO ACADEMICA, celebrado entre
a instituicdo de execuc¢do do Projeto de Pesquisa (INSPIRALI) e o INSTITUTO ANIMA.

9.3- Os bolsistas de pesquisa assumem o compromisso de manter, durante a execu¢do do Projeto de
Pesquisa, todas as condig¢des de qualificagdo, habilitacdo e idoneidade necessarias ao perfeito cumprimento
do seu objeto, preservando atualizados os seus dados cadastrais nos registros competentes;

9.4 - As informagdes geradas com a implementagdo do Projeto de Pesquisa “Eficacia de software de gestido
de centros de pesquisa clinica por meio de cenarios de gerenciamento centralizado e descentralizado”
serdo consideradas de acesso publico, observadas as disposi¢cdes a seguir:

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 objeto de Patente de
Invencdo, 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 restricdo de acesso na ocasido do envio do relatério técnico.

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

9.4.1.2 - Em que pese a possibilidade de restricdo de acesso, esta ndao 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
colecGes a disposicdo 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 informagdes de acesso restrito
tenham concordado em cumprir as obrigacdes de restricdo de acesso a informacgéao.

8/21
CIN92804




institutoanima

9.5 - Tratar os dados sensiveis de participantes de pesquisa de acordo com a Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD).

9.6 - A concess3do de bolsa de pesquisa podera ser cancelada pela Diretoria Executiva do INSTITUTO ANIMA,
por ocorréncia, durante sua implementacdo, de fato cuja gravidade justifique o cancelamento, sem prejuizo
de outras providéncias cabiveis em decisdo devidamente fundamentada.

9.7 O Bolsista se compromete ao cumprimento da Lei Anticorrupg¢do n? 12.846/2013 e o Estatuto do Servidor
Publico, se aplicaveis, e quaisquer legislagdes nacionais e internacionais, vigentes no Brasil, relativas as suas
atividades, e, ao aderir a este Edital, manifesta a ciéncia de que a violagdo ou implementacdo de processo
administrativo para apuragdo de violagdoou afastamentodo de suas fungdes serd considerado como fato
grave, passivel de cancelamento da bolsa.

9.8- E de exclusiva responsabilidade de cada bolsista de pesquisa adotar todas as providénciasde carater
ético ou legal referentes a sua atuacdo no Projeto de Pesquisa “Eficacia de software de gestdo de centros
de pesquisa clinica por meio de cenarios de gerenciamento centralizado e descentralizado”.

9.9 - Das Competéncias / Atribui¢des do Bolsista:

9.9.1 Do Pesquisador(a) Analista:
a) Realizar as entradas dos dados de pesquisa e elaborac3o de relatérios;
b) Participar dos encontros de formag3o que envolvam a pesquisa, sempre queconvocados;

c) Apresentar, conforme cronograma constante do ANEXO |, relatérios de
acompanhamento;

d) Executar o plano de atividades da pesquisa estabelecido com a Diretoria de Pesquisa Clinica
da Inspirali;

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

f)  Cumprir a carga horaria semanal de dedicacdo as atividades as atividades depesquisa de
20 horas, conforme descrito no item “4.3.1.b”;

g) Comunicar a Diretoria de Pesquisa Clinica da Inspirali quaisquer problemas ocorridos
durante a execu¢ao do Projeto de Pesquisa;

h) Comunicar a Diretoria de Pesquisa Clinica da Inspirali quaisquer problemas ocorridos
durante a execugdo do plano de atividades da pesquisa.

9.9.2 - Do Pesquisador(a) Assistente:
a) Dar suporte as entradas dos dados de pesquisa e elaboragdo de relatérios;
b) Participar dos encontros de formacdo que envolvam a pesquisa, sempre queconvocados;

c) Apresentar, conforme cronograma constante do ANEXO |, relatérios de
acompanhamento;

d) Executar o plano de atividades da pesquisa estabelecido com a Diretoria de Pesquisa Clinica
da Inspirali;

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

f)  Cumprir a carga horaria semanal de dedicacdo as atividades as atividades depesquisa de
20 horas, conforme descrito no item “4.3.2.c”;

g) Comunicar a Diretoria de Pesquisa Clinica da Inspirali quaisquer problemas ocorridos
durante a execugao do Projeto de Pesquisa.

9.9.3 - Do Pesquisador(a) Especialista:

a) Gerenciar os dados e realizar controle de qualidade de todos os centros de pesquisa;
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b) Participar dos encontros de formag3o que envolvam a pesquisa, sempre queconvocados;

c) Apresentar, conforme cronograma constante do ANEXO |, relatérios de
acompanhamento;

d) Executar o plano de atividades da pesquisa estabelecido com a Diretoria de Pesquisa Clinica
da Inspirali;

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

f)  Cumprir a carga horéria semanal de dedicacdo as atividades as atividades de pesquisa
de 20 horas, conforme descrito no item “4.3.3.c”;

g) Comunicar a Diretoria de Pesquisa Clinica da Inspirali quaisquer problemas ocorridos
durante a execugdo do Projeto de Pesquisa;

h) Comunicar a Diretoria de Pesquisa Clinica da Inspirali quaisquer problemas ocorridos
durante a execugdo do plano de atividades da pesquisa.

10 - DAS BOLSAS DE PESQUISA

10.1 - Duragao das Bolsas de Pesquisa

10.1.1 - As bolsas de pesquisa serdo implementadas a partir de 18/12/2023, desde que todos os
documentos e autorizagGes 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 noitem “4.1”.

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
devera ser objeto de formalizagdo por aditamento ao termo de outorga.

10.2 - Das CondigGes de Outorga das Bolsas de Pesquisa

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

a) Participagdo no presente EDITAL PUBLICO PARA SELEGAO DE BOLSISTAS DEPESQUISA;
b) Permanéncia do vinculo descrito no item “4.1”;

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

10.3 - Da concessdo das Bolsas de Pesquisa

CIN92804

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 doacdo, ndo configura vinculo
empregaticio, ndo caracteriza contraprestacdo de servicos 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”.
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11 - DO MONITORAMENTO E DA AVALIAGAO

11.1 - Monitoramento

11.1.1 - O acompanhamento e avaliacdo se dardo de acordo com o estabelecido no “Termo de
Adesdo a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitacdo 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 informacGes adicionais visando ao monitoramento ea avaliacdo do
projeto.

11.1.4 - Caso seja detectado que o projeto nao esteja sendo executado conforme o previsto, o
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 participacdo do bolsista.

11.1.5 - As agbes de monitoramento e avaliagdo terdo carater preventivo e saneador, objetivando
a gestdao adequada e regular Projeto de Pesquisa “Eficacia de software de gestao de centros de
pesquisa clinica por meio de cenarios de gerenciamento centralizado e descentralizado”.

11.2 - Relatério Técnico Final

11.2.1 - O bolsista de pesquisa devera encaminhar o Relatério Final no prazode até 30 (trinta) dias
apds o término da vigéncia de sua bolsa, em conformidade com o “Termo de Adesdo a Atividades
de Pesquisa, Outorga e Aceita¢do de Bolsa”e demais normas do INSTITUTO ANIMA.

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

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

12.1 - Publicagées

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

12.1.2 - Tais publica¢Ges e qualquer outro meio de divulgagdo ou promocgao de eventos derivados
do presente Edital deverdo citar, obrigatoriamente, o apoio do INSTITUTO ANIMA, da INSPIRALI e
de outras entidades/drgdos financiadores.

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

12.2- Direitos Autorais, de Imagem e Patentes

CIN92804

12.2.1 - N3o haverd 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 serd realizado de acordo com as
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politicas e processos internos do INSTITUTO ANIMA e dos 6rgdos publicos nacionais e/ou
internacionais, dependendo do caso e a escolha do INSTITUTO ANIMA.

13 - DAS DISPOSICOES GERAIS

13.1- Cada bolsista de pesquisa poderd 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 “Eficacia de software de gestao de
centros de pesquisa clinica por meio de cenarios de gerenciamento centralizado e descentralizado” por 30
(trinta) dias corridos ao longo de sua execucdo, sem a devida ciéncia e autorizacdo do coordenador do
Programa, sua bolsa estara cancelada automaticamente, ndo podendo este se vincular novamente ao Projeto
de Pesquisa “Eficacia de software de gestdo de centros de pesquisa clinica por meio de cenarios de
gerenciamento centralizado e descentralizado”.

13.4- O bolsista excluido ndo podera retornar a atividade no Projeto de Pesquisa “Eficacia de software de
gestdo de centros de pesquisa clinica por meio de cenarios de gerenciamento centralizado e
descentralizado” 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 Anima Educac3o.

13.7- Fazem parte deste Edital os ANEXOS I, 11, 11, IV, V e VI, quais sejam, Cronograma de Atividades do Edital,
Comité de Avaliacdo, Orientagdes para Elaboracdo de Carta de Intengbes, Modelo de “Termo de Adesdo a
Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceita¢do de Bolsa”, Modelo de Carta de Anuéncia, Projeto de Pesquisa
“Eficacia de software de gestdo de centros de pesquisa clinica por meio de cenarios de gerenciamento
centralizado e descentralizado”.

S&o Paulo, 29 de novembro de 2023.

it oo #

Natalia Cristina Ribeiro Alves Julio Dias do Prado
Diretora de Pesquisa - Instituto Anima Gerente de Pesquisa - Instituto Anima
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ANEXO |

CRONOGRAMA DE ATIVIDADES DO EDITAL n2 86/2023

Entrega de Relatério parcial: Caracterizacdo da amostra
de dados*

Entrega de Relatdrio parcial: Andlises preliminares *

72 més da pesquisa

132 més da pesquisa

Entrega de Relatério parcial: Andlise dos dados e

212 més da pesquisa
Interpretacdo dos dados * pesd

Entrega de Relatdrio Final referente ao andamento

g ok 30 dias apods término do Projeto
a pesquisa

Etapas da Pesquisa

Etapa 1 — Implantagdo do Sistema de Gerenciamento nos Centros de Pesquisa—Més 1a 2
Etapa 2 — Extracdo, armazenamento e tabula¢cdo dos dados — Més 3 a 22

Etapa 3 — Andlise dos dados — Més 5 a 22

Etapa 4 — Interpretacdo dos dados — Més 7 a 22

Etapa 5 — Relatorio Final — Més 22 a 24

(*) Em caso de sua saida do projeto, por quaisquer motivos, o bolsista de pesquisa devera
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 Relatdrio Final no prazo de até 30 (trinta)
dias apds o término da vigéncia do Projeto

CIN92804
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ANEXO Il

COMITE DE AVALIACAO

Integrantes do Comité de Avaliacao deste Edital:

Andrea de Barros Coscelli Ferraz
Inspirali

Gustavo José Martiniano Porfirio
Inspirali

Natalia Cristina Ribeiro Alves
Instituto Anima
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ANEXO Ill

ORIENTACOES PARA ELABORACAO DE CARTA DE INTENCOES PARA CANDIDATOS A
BOLSA DE PESQUISA

ORIENTACOES:

— A Carta de Intengbes deverd seguir a estrutura deste modelo e todos os itens deverdo constar na ordemdeterminada.
— Ndo excluir qualquer dos campos deste formuldrio. Caso nGo haja informagdo a incluir, preencher com "nada a declarar”.

Nome do candidato:

Area de formagdo e
titulagao:

Pesquisador (a) Analista (carga horaria semanal de dedicacéo a pesquisa de 20 horas)

—
[a—

Candidatoabolsade: |

[—

Pesquisador (a) Assistente (carga horaria semanal de dedicagdo a pesquisa de 20 horas)

Pesquisador (a) Especialista (carga horaria semanal de dedicagdo a pesquisa de 20 horas)

—
[a—

1. Sintese da trajetoria / 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¢des 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 86/2023, bem como sobre a necessidade de cumprimento de carga horéria semanal de dedicagdo as
atividades de pesquisa de 20 horas.

Local , de de 2023.

Assinatura do candidato
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ANEXO IV - MODELO DE “TERMO DE ADESAO A ATIVIDADES DE
PESQUISA, OUTORGA E ACEITAGAO DE BOLSA”

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

O INSTITUTO ANIMA — nova raz3o social do INSTITUTO ANIMA SOCIESC DE INOVACAO, PESQUISA E CULTURA —, pessoa juridica de
direito privado, sem finalidade econdmica, inscrita no CNPJ 07.749.605/0001- 29, com sede, domicilio e foro no Municipio de Santos,
Estado de S3o 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, n2 546, Sdo Paulo — SC, inscrita no CNPJ 07.749.605/0003-90; na rodovia BR-116, KM 106,5, n2 18805, Curitiba - PR,
inscrita no CNPJ 07.749.605/0002-00; na Rua Rafael Marino Neto, n2 600, Sala 01, Uberlandia - MG, inscrita no CNPJ 07.749.605/0007-
14; e na Via Anchieta, KM 56, Cubatdo - 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,

INSPIRALI EDUCACAO S/A, 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 CI /RG n° , inscrito no CPF sobo n°
,residente e domiciliado (a) na Rua / Av. , n° , bairro_,Cidade , Estado , CEP:___,
doravante denominado (a) OUTORGADO (A), a bolsa especificadano presente TERMO, mediante as clausulas e condigGes
seguintes:

Considerando que o (a) BOLSISTA expressamente possui o interesse de participar na realizagdo de atividades vinculadas ao edital
de pesquisa Edital 86/2023 do OUTORGANTE;

Considerando o Edital 86/2023, que teve como objeto a selecdo de bolsistas de pesquisa para o projeto de pesquisa
“Eficacia de Software de Gestdo de Centros de Pesquisa Clinica por meio de cenarios de gerenciamento centralizado e
descentralizado”;

Considerando que o (a) OUTORGADO (A) é profissional vinculado a instituicdo integrante do GRUPO ANIMA EDUCACAO: UNIBH,
FASEH, UNP ou UAM S3o Paulo;

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 clausulas a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. A bolsa é concedida ao (a) OUTORGADO (A) para fins de realizagdo de estudos, pesquisas e atividades praticas de pesquisa,
em conformidade com o Plano de Atividades do projeto de pesquisa “Eficacia de Software de Gestdo de Centros de Pesquisa
Clinica por meio de cenarios de gerenciamento centralizado e descentralizado”, apresentado no Anexo VI do Edital 86/2023
(ANEXO | deste documento).

Paragrafo Unico: As atividades de pesquisa serdo desenvolvidas por intermédio do OUTORGANTE, o qual realizara 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 (a) OUTORGADO (A) e o OUTORGANTE.
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CLAUSULA SEGUNDA - DAS ATIVIDADES DE PESQUISA

2.1. O presente TERMO ndo possui qualquer vinculagdo com o contrato de trabalho vigente entre o (a) OUTORGADO (A) e a
INTERVENIENTE ANUENTE. O vinculo existente é apenas uma das condigdes para a participagdo no projeto de pesquisa “Eficacia
de Software de Gestdo de Centros de Pesquisa Clinica por meio de cenarios de gerenciamento centralizado e
descentralizado”, tendo em vista que as atividadesde pesquisa seguirdo as diretrizes estabelecidas no Edital 86/2023 .

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGAGOES DO (A) OUTORGADO (A)

3.1. O (A) OUTORGADO (A) declara que conhece e se compromete a cumprir todas as obriga¢bes constantes do Edital 86/2023e
seus ANEXOS, constante do ANEXO | deste documento e para o qual foi selecionado;

3.2.0 (A) OUTORGADO (A) 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 fungdo do
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 sejaa causa, ndo podendo revelad-las, total ou parcialmente, direta ou indiretamente, sob pena de imediato
cancelamento do presente instrumento, sem prejuizo, ainda, da repara¢do de danos eventualmente decorrentes da quebra de
sigilo.

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

3.4. O (A) OUTORGADO (A)se obriga a apresentar ao INSTITUTO ANIMA, e dentro dos prazos estipulados pelo OUTORGANTE
e estabelecidos no 86/2023 , os relatdrios parcial e final de suas atividades de pesquisa e/ou estudos realizados.

3.4.1. O(A) OUTORGADO (A)devera apresentar obrigatoriamente, sob pena de cessa¢do imediata da bolsa, relatério
parcial de andamento de suas atividades de pesquisa e/ou estudos realizados ao INSTITUTO ANIMA, nas datas
estabelecidas no ANEXO | - CRONOGRAMA DE TRABALHO DO EDITAL do Edital 86/2023 .

3.4.2. O (A) OUTORGADO (A)devera 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 1 -
CRONOGRAMA DE TRABALHO DO EDITAL do Edital 86/2023 .

3.5.0 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 86/2023 sejam cumpridos.

3.6. O (A) OUTORGADO (A) se obriga a tratar os dados sensiveis de participantes de pesquisa de acordo com a Lei Geral de Protegdo
de Dados (LGPD).

CLAUSULA QUARTA - DO PRAZO DE EXECUCAO

4.1. As atividades de pesquisa serdo desenvolvidas no periodo de até 24 (vinte e quatro) meses, totalizando uma carga horaria
semanal de XX (XXXX) horas, enquanto permanecer o vinculo descrito no item 4.1 do Edital 86/2023 .

4.2. Nas hipoteses de afastamento do (a) OUTORGADO (A) por periodo superior a 15 (quinze) dias, tais como, por exemplo,
licencas sem remuneracdo, e conforme o previsto nos termos do item “10.1.3” do Edital 86/2023 , serd considerada a
suspensdo da atividade de pesquisa, com consequente suspensdo do pagamento da bolsa em detrimento de distrato, o que
devera 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 serad 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
Aceitagdo de Bolsa”.

4.4. Na hipotese de o pesquisador deixar de preencher os requisitos de participagdo conforme estabelecido no item 4 e subitens
do Edital 86/2023 a atividade de pesquisa sera considerada extinta, independentemente da assinatura do distrato e/ou do
atingimento do prazo final da sua vigéncia.

4.5. O presente TERMO poderd ser rescindido, por outros motivos, por qualquer das partes, a qualquer tempo, mediante comunicagdo
prévia formal, resguardando-se a responsabilizacdo por perdas e danos decorrentes da impericia, imprudéncia ou negligéncia d o (a)
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OUTORGADO (A) 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 (a) OUTORGADO
(A), mediante depdsito bancario até o 52 (quinto) dia util em conta aberta pelo (a) OUTORGADO (A) e devidamente informada
ao INSTITUTO ANIMA.

5.2. Se o(a) OUTORGADO (A) deixar de cumprir com as atividades do Projeto de Pesquisa a que se comprometeu por 15 (quinze)
dias consecutivos ao longo do projeto, sem justificativa, e sem a devida ciéncia e autorizagdo do coordenador do Projeto, sua bolsa
sera cancelada automaticamente, ndo podendo este se vincular novamente ao Projeto.

5.3. No caso de desidia ou paralisagdo das atividades pe o (a) OUTORGADO (A), podera ocorrer a suspensdo ou cancelamento
da bolsa, as quais ocorrerdo mediante aviso prévio a o (a) OUTORGADO (A), mantendo-se o pagamento do més corrente em
que ocorrer o aviso.

Paragrafo Unico: O presente TERMO poderd ser rescindido, por qualquer das partes, a qualquer tempo, mediante
comunicagdo prévia formal, resguardando-se a responsabilizagdo por perdas e danos decorrentes da impericia, imprudéncia
ou negligéncia d o (a) OUTORGADO (A) no exercicio das tarefas a cujo cumprimento se prontificou.

CLAUSULA SEXTA - DA DIVULGAGCAO

6.1. O (A) OUTORGADO (A) 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 informagGes sobre suas
atividades de pesquisa realizadas, conforme previsdo especifica contida na Clausula 12 do Edital 86/2023 .

CLAUSULA SETIMA - DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

7.1. O registro de eventuais patentes ou direitos autorais oriundos dos trabalhos desenvolvidos consoantes ao Edital
86/2023 serd realizado de acordo com as politicas e processos internos do INSTITUTO ANIMA e dos 6rgdos publicos nacionais
e/ou internacionais, dependendo do caso e & escolha do INSTITUTO ANIMA.

7.2. N3o havera pagamento de direitos autorais, de imagem ou patentes entre o OUTORGANTE e o (a) OUTORGADO
(A) apoiado pelo Edital 86/2023 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¢des do Edital 86/2023 implica em imediato
cancelamento da bolsa e devolugdo do recurso recebido.

8.2. A bolsa sera cancelada por ocorréncia, durante sua implementagdo, de fato cuja gravidade justifique o
cancelamento, sem prejuizo de outras providéncias cabiveis.

8.3. Ndo haverd retroatividade no pagamento de qualquer bolsa ou o ressarcimento de despesas anteriores a
aprovacdo e implementagdo da bolsa.

8.4. O (A) OUTORGADO (A) manifesta sua integral e incondicional concordancia com a concessdo que hora é feita,
comprometendo- se a cumprir fielmente as condigdes expressas neste instrumento e as normas que lhes sdo aplicaveis, em
especial, ao Edital 86/2023 .

8.5. O (A) OUTORGADO (A) DECLARA EXPRESSAMENTE que ndo possui qualquer vedagdo para dedicacdo as
atividades de pesquisa, inexistindo impedimento ou incompatibilidade com sua jornada junto ao ente publico, nem tampouco
algum vinculo de exclusividade que comprometa a execugdo 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,
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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¢des 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 so efeito, perante as testemunhas
que se seguem.

Local, de de 202_.

INSTITUTO ANIMA — NOVA RAZAO SOCIAL DE INSTITUTO ANIMA SOCIESC DE INOVACAO, PESQUISA E CULTURA
INTERVENIENTE ANUENTE:
OUTORGADO (A)

Testemunhas: e
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ANEXOV
CARTA DE ANUENCIA

A Diretoria de Pesquisa Clinica da Inspirali, representada pela Diretora Andrea de Barros Coscelli
Ferraz, em atendimento as exigéncias contidas nos itens “4.3.1.a”, “4.3.2.a”, “4.3.3.3", “6.7.1.i" e
“7.2.1.1” do Edital Publico para Selecdo de Bolsistas de Pesquisa n2 86/2023 do Instituto Anima declara
sua autorizac¢do a participacao, como inscrito a sele¢do de bolsistas de pesquisa conforme edital citado,
do Sr. (a) <<KXXXXXXXXXXXXXX - nome completo, sem abreviaturas >>, portadordo RG <<XXXXXXX / XX
(estado emissor)>> e do CPF <<XXXXXXXXX-XX>>, inscrito no Conselho Regional de <<XXXXXXXXXXX>>
sob 0 N2 <KXXXXXXXXXXX>>.

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

Municipio / Estado, dia de més de ano.

[Inserir nome completo do (a) candidato (a)] Inserir nome completo do (a) Gestor (a)

[Inserir formagdo do candidato (a)] Diretor (a) da Inspirali
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ANEXO VI - PROJETO
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EFICACIA DE SOFTWARE DE GESTAO DE CENTROS DE PESQUISA CLINICA
POR MEIO DE CENARIOS DE GERENCIAMENTO CENTRALIZADO E DESCENTRALIZADO

Inspirali

S3do Paulo
2023
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RESUMO

Contexto: A gestdo dos processos em um centro de pesquisa clinica é uma coluna vertebral para
o sucesso dos estudos realizados, tendo implicacdes diretas na qualidade, confiabilidade e
eficacia dos dados obtidos. A execucdo de pesquisas clinicas estd sujeita a um complexo conjunto
de diretrizes regulatérias e padrdes éticos, que exigem uma observancia meticulosa e um
registro sistematico de todas as atividades relacionadas. A administragdo criteriosa desses
processos assegura a integridade cientifica dos estudos, a seguranca dos participantes e a
precisdo na coleta de dados, que sdao fundamentais para a aceitacdo dos resultados pela
comunidade cientifica e 6rgaos reguladores. A inovagao tecnoldgica estd desempenhando um
papel cada vez mais fundamental na gestao eficiente de centros de pesquisa clinica. No coragao
desta transformacao esta a plataforma Polo Trial, um sistema de gerenciamento de protocolos
de pesquisa clinica que vem ganhando destaque pelo seu papel crucial em otimizar e integrar
processos criticos da pesquisa clinica. A Polo Trial surge como uma ferramenta para uma
atividade essencial dos centros de pesquisa que buscam a exceléncia em suas operacdes,
garantindo uma gestdao mais agil e um controle detalhado sobre todas as etapas dos estudos
clinicos. A interface da plataforma permite que os usuarios gerenciem desde a fase de feasibility,
passando pela alocacdo de recursos e agendamento de participantes, até o acompanhamento
financeiro e o encerramento dos protocolos. A importancia deste estudo reside na sua
capacidade de fornecer insights valiosos para centros de pesquisa clinica sobre a selecdo e
implementacdo de sistemas de gestdo de informagdo. Em uma era de digitalizagdo acelerada,
entender como o software de gestdo pode ser adaptado as necessidades especificas de cada
organizacdo pode ser um diferencial estratégico, influenciando diretamente a qualidade das
pesquisas realizadas e a conformidade com as regulamentacGes vigentes. Métodos: Este projeto
de pesquisa consistird em um estudo longitudinal prospectivo analitico realizado nos centros de
pesquisa clinica da rede Inspirali, especificamente em unidades académicas como UAM Sao
Paulo, UNIBH, FASEH, UNP e UNISUL. O estudo acompanhara os dados an6nimos de pesquisas
clinicas durante um periodo de 20 meses. Para analise comparativa, serdao formados dois grupos:
o Grupo Descentralizado (GD), que inclui os centros que utilizardo o software PoloTrial
localmente (UNIBH, FASEH e UNP), e o Grupo Centralizado (GC), com centros utilizando a gestdo
remota e centralizada da plataforma (UAM S3o Paulo e UNISUL). A coleta de dados sera mensal
e executada pelos coordenadores, assistentes de pesquisa e farmacéuticos responsaveis,
assegurando o anonimato e a padronizacdo dos dados inseridos no software. A eficiéncia
operacional do PoloTrial serd a varidvel primaria do estudo, enquanto as variaveis secundarias
incluirdo o impacto do software na aderéncia regulatdria, o controle de qualidade dos dados e a
satisfacdo do usudrio com a adaptabilidade do sistema. Para a analise dos dados, sera utilizada
estatistica descritiva para sumarizar as caracteristicas da amostra, enquanto testes inferenciais
e anadlises multivariadas explorardo relacdes e comparacdes entre os grupos e variaveis. O SPSS
serd utilizado para cdlculos estatisticos, incluindo intervalo de confianga de 95%, testes de
hipdtese e técnicas de regressdo para avaliar multiplas varidveis relacionadas aos resultados do
estudo.

Descritores: Organizacao e Administragao, Protocolos Clinicos, Software.

2/33



SUMARIO

3 U 1T 1 2
SUIMARIO ......emieureuneenesesseessessesssessesse s s s sas s s sss sttt sesass 3
1. INTRODUGAOD.......cucieeieeierceteaeeesesessesesssesssssesesesssssstessssssessssasessssasessssessssasessssasessssesessssessssssssnses 4
1.0 CONEEXEOD c.uceveunreriennnierieniiniieeeiieiieueiesienesiessemssiessesssieressssisssssssisssssssssssssssesssssssesssssssssssssssssssssssssnnss 4
1.1.1 A importancia da gestdo dos processos do centro de pesquisa cliNiCa........cccceeeeviveeeiiiieeeeccieeeens 4
1.1.2 A POIOTHIAl ettt ettt e s e st e s bt e s be e e sab e sabe e e be e e neeesare e e ennnas 5
1.1.3 JUSEIFICALIVA eeeteeiieeeiecee et ettt b e re e e ns 6

1.2 OBJELIVO ...cccveeiiiiiiniiiniinisiiiiniisisssssssississssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 8
O O T o= 1Yo I =T - USSRt 8
1.2.2 Objetivos @SPECITICOS .iiiiuiiiiiiiiiii ettt ecee e e e e st re e e st e e e e s bbeeessabaeeesnbaeeeensteeeenanees 8

2. IMETODOS.......coueeusemrerneesessesseessessesssessessesssessessssss s s s s s s s sss s sas s s sssessessssasesssssssass 9
2.1 TiPO 0@ @SLUOD.....ccceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeerereeeeeeessiieesseeeesnnnssssssssseesssansssssssssessssnssssssssssessssnnssssssssssssssnnnsssanes 9
0 o o - | N 9

7 B 1 1 T X o 9
2.4 ProCedimentos ............eeeeeeerrisissssueeeeneiisiiiissueeeesssisississssessssisssisssssssssssiisssssssssessssissssssssssssssssssssssssns 9
D CT U] o To L e [ T U [ PSP 9
2.4.2 COleta dOS A0S .. .eiiiiieiiieiiie ettt ettt et sa e st e s bt e eat e s b e s be e e nee e sareesreeeneeas 9
2.4.3 EQUIPE 0B PESOUISA c.vvvieiiiiieeiciiieeciitee e ettt e e ettt e e stte e e e e tteeeesataeeesastaeeesabaeeesantaeeesssaeessssnsesaseeessnns 10

B T T 7 1= LN 10
2.5.1 VariaVel PriMAria. ... ettt e e e et e e e e eata e e e sebteeeesabaeeesastaeeeebteeesansaeeeeaataeeeaans 10
2.5.2 Varidveis SECUNAIIAS ....cccuuie ittt ettt et s e st e s be e e st e e sabe e sabeeeameeesabeesaneeennes 10

W 1713 (o T o3 =X (o[ £ £ o o 10

3. ETAPAS DA PESQUISA E CRONOGRAMAL.........cooiiitettiitinnnsasere s sassss s ssassse s s s s s s e 11
3.1 ELAPAS AQ POSQUISA. .......cccceeeeeeeeeeeeeeeeereeseesseesssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 11

IC 0. 8 (o Y1 1o To 12 [ 1 Lo N 11
A, REFERENCIAS ......comeeemeeneeneseesesesessessesessssssesssessessesss s s sssessessssssessesssessessesssessessssssessesssssnens 12

3/12



INTRODUCAO | 4

1. INTRODUCAO
1.1 Contexto
1.1.1 A importancia da gestdo dos processos do centro de pesquisa clinica

A gestdo dos processos em um centro de pesquisa clinica é uma coluna vertebral para o
sucesso dos estudos realizados, tendo implicacGes diretas na qualidade, confiabilidade e eficacia
dos dados obtidos. A execucdo de pesquisas clinicas esta sujeita a um complexo conjunto de
diretrizes regulatdrias e padrdes éticos, que exigem uma observancia meticulosa e um registro
sistemdtico de todas as atividades relacionadas. A administracdo criteriosa desses processos
assegura a integridade cientifica dos estudos, a seguranga dos participantes e a precisdo na coleta
de dados, que sdo fundamentais para a aceitagdo dos resultados pela comunidade cientifica e

Orgdos reguladores.

A complexidade da gestdo de pesquisa clinica decorre da necessidade de alinhar
diversas atividades que vdo desde o desenho do estudo, passando pela gestdo de recursos
humanos e materiais, até o acompanhamento dos participantes e a coleta de dados. Cada fase do
protocolo de pesquisa deve ser executada com precisdo absoluta, o que implica uma monitoria
constante para garantir que todos os procedimentos estejam conforme o planejado e que

qgualquer desvio seja prontamente identificado e corrigido.

Um centro de pesquisa clinica bem gerido beneficia-se de um fluxo de trabalho
otimizado, no qual o tempo e os recursos sdo utilizados de maneira eficiente, reduzindo custos e
maximizando o rendimento dos estudos. A integracdo de sistemas de gestdao, como plataformas
digitais especializadas, facilita o registro e a recuperacao de informagcdes em tempo real, bem
como a elaboracdo de relatérios detalhados para fins de auditoria. Essa otimizacdo de processos
contribui também para a transparéncia operacional e a facilidade na prestacdo de contas aos

patrocinadores e comités de ética.

Além disso, o gerenciamento adequado dos recursos financeiros é vital, pois permite
uma andlise precisa dos custos associados a cada pesquisa. A eficiéncia na cobranca e na
distribuicdo de fundos para os servicos prestados é critica ndo apenas para a sustentabilidade do
centro de pesquisa, mas também para manter a confianga dos investidores e patrocinadores. Em
um ambiente de pesquisa clinica, onde os orgamentos sdo rigorosamente auditados e cada

centavo deve ser justificado, a gestdo financeira assume um papel de destaque.
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Ndo menos importante é a gestdo da qualidade, que ndo se resume apenas ao
cumprimento de prazos e or¢gamentos, mas também abrange a conformidade com as Boas
Praticas Clinicas (BPC) e outras normativas pertinentes. A constante adaptacdo as mudancas
regulatdrias e a capacitacdo continua da equipe de pesquisa sao igualmente criticas para a

manutenc¢do de um padrao de exceléncia operacional.

Em resumo, a gestdo dos processos do centro de pesquisa clinica é uma tarefa
multifacetada que requer um rigoroso controle de qualidade, conformidade regulatéria e
eficiéncia operacional. As responsabilidades envolvidas nessa gestdo sdo numerosas e variadas,
mas todas convergem para um objetivo comum: a realizacdo de pesquisas clinicas robustas,
confidveis e que contribuam significativamente para o avanc¢o da medicina e o bem-estar dos

pacientes.

1.1.2 A PoloTrial

A inovacdo tecnoldgica esta desempenhando um papel cada vez mais fundamental na
gestdo eficiente de centros de pesquisa clinica. No coracdo desta transformacdo estd a
plataforma Polo Trial, um sistema de gerenciamento de protocolos de pesquisa clinica que vem
ganhando destaque pelo seu papel crucial em otimizar e integrar processos criticos da pesquisa
clinica. A Polo Trial surge como uma ferramenta para uma atividade essencial dos centros de
pesquisa que buscam a exceléncia em suas operacdes, garantindo uma gestdao mais agil e um
controle detalhado sobre todas as etapas dos estudos clinicos. A interface da plataforma permite
gue os usuadrios gerenciem desde a fase de feasibility, passando pela alocacdo de recursos e
agendamento de participantes, até o acompanhamento financeiro e o encerramento dos

protocolos.

O desenvolvimento da Polo Trial é fruto de um grupo de mestres e doutores da
Universidade de S3o Paulo (USP) e outros profissionais de renome no campo da pesquisa clinica.
Esta equipe multidisciplinar tem se dedicado a melhoria continua de processos de negdcios nos
centros de pesquisa clinica, levando a uma entrega de valor consistente para todas as partes
envolvidas - participantes, gestores e patrocinadores. Ao concentrar esfor¢os na qualidade e na
performance, a Polo Trial se destaca como um reflexo do compromisso com a pesquisa clinica

de exceléncia.
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Desde sua concepcdo, a Polo Trial tem evoluido para atender as demandas dinamicas
da pesquisa clinica, introduzindo novas funcionalidades para facilitar a gestdo de medicamentos,
kits de patrocinadores e amostras laboratoriais. A plataforma se apresenta como uma solugdo
que simplifica a inser¢do e recuperacdao de dados, integracdo de informagdes financeiras,
controle de recursos humanos e equipamentos, e gerenciamento de documentacdo. A facilidade
de uso se traduz em uma interface intuitiva e acessivel, eliminando a necessidade de

treinamentos extensos ou instalacdes de software adicional.

A seguranca dos dados é uma preocupacdo central em qualquer sistema de
informacdo, especialmente em um contexto tdo sensivel quanto o da pesquisa clinica. A Polo
Trial aborda essa questdo com um rigoroso protocolo de seguranca que inclui acesso restrito,
criptografia de dados, backups automatizados e outras medidas robustas para assegurar a

integridade e a confidencialidade das informacdes gerenciadas.

Com mais de 2.375 protocolos cadastrados e uma base ativa em mais de 50 centros de
pesquisa clinica, a Polo Trial ja é uma referéncia na industria. O reconhecimento se estende a
mais de 55 indUstrias patrocinadoras e ao gerenciamento eficaz de mais de 15.120 participantes
de pesquisa, atestando a sua eficiéncia operacional e o valor agregado ao setor. Esses numeros
sdo uma prova concreta do impacto positivo que uma gestdo de pesquisa clinica otimizada e

centralizada pode ter.

Localizada na Supera Parque, um hub de inovagdo tecnolédgica em saude associado a
USP, a Polo Trial ndo apenas se beneficia da proximidade com um dos principais centros de
pesquisa do Brasil, mas também recebe suporte de infraestrutura do Google Cloud e do
Inovativa Brasil. Esse posicionamento estratégico e o apoio institucional fortalecem a capacidade
da plataforma de se manter na vanguarda do setor, impulsionando a transformacao digital em

pesquisa clinica.

1.1.3 Justificativa

A eficiéncia operacional dos centros de pesquisa clinica € uma métrica crucial para a
avaliacdo da qualidade e sucesso das pesquisas conduzidas. No atual cendrio de alta
competitividade e rigor regulatdrio, os centros de pesquisa sao pressionados ndo so para realizar
estudos clinicos eficazes, mas também para garantir a otimizagdo de recursos, transparéncia
processual e aderéncia a normativas complexas. Diante deste panorama, a presente justificativa
endereca a necessidade de avaliar a eficacia da ferramenta de software PoloTrial em diferentes

cenadrios de gestao - centralizado e descentralizado - nos centros de pesquisa clinica.
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O estudo proposto buscara responder a questdo de pesquisa: "Qual a eficdcia do uso
de software de gestdo de centros de pesquisa clinica (PoloTrial) em cenarios de gerenciamento
centralizado e descentralizado?" Esta pergunta emerge da hipdtese de que o PoloTrial, ao
integrar diversas funcionalidades criticas para a gestdo de pesquisas clinicas, pode oferecer
beneficios significativos em termos de eficiéncia operacional, controle de qualidade e aderéncia

regulatdria, independentemente do modelo de gerenciamento adotado pelo centro.

A importancia deste estudo reside na sua capacidade de fornecer insights valiosos para
centros de pesquisa clinica sobre a selecdo e implementacdo de sistemas de gestdo de
informagdo. Em uma era de digitalizagdo acelerada, entender como o software de gestdo pode
ser adaptado as necessidades especificas de cada organizacdo pode ser um diferencial
estratégico, influenciando diretamente a qualidade das pesquisas realizadas e a conformidade

com as regulamentacges vigentes.

Além disso, ao fornecer dados comparativos sobre a performance do PoloTrial em
diferentes cendrios de gestdo, o estudo pode identificar praticas recomendadas e potencializar
a eficacia do software, ajudando a reduzir custos, aumentar a produtividade e melhorar a
tomada de decisdo em centros de pesquisa. As descobertas poderdo também guiar os
desenvolvedores de software na melhoria e adaptacdo de suas ferramentas as necessidades
variaveis dos centros de pesquisa, potencializando sua aplicabilidade e eficiéncia em um

espectro mais amplo de contextos operacionais.
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1.2 Objetivo

1.2.1 Objetivo geral

Avaliar a eficacia de software de gestdo de centros de pesquisa clinica por meio de
cenarios de gerenciamento centralizado e descentralizado. A hipdtese desta pesquisa é de que
haverd uma equivaléncia entre os dois métodos mediante o uso de software de gestdo como

ferramenta.

1.2.2 Objetivos especificos

e Comparar a eficiéncia operacional do software PoloTrial;
e Avaliar o impacto do uso do PoloTrial na aderéncia regulatdria;
e Examinar as diferencgas no controle de qualidade dos dados;

e Investigar o nivel de satisfacdo dos usudrios e adaptabilidade do sistema.
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2. METODOS

Este projeto de pesquisa serd submetido a Comité de Etica em Pesquisa.

2.1 Tipo de estudo

Serd realizado um estudo longitudinal prospectivo analitico.

2.2 Local

A pesquisa sera conduzida nos centros de pesquisa clinica vinculados as escolas médicas

da Inspirali. Os centros participantes serao os da UAM Sao Paulo, UNIBH, FASEH, UNP e UNISUL.

2.3 Amostra
Serdo incluidos os dados anonimizados referentes as pesquisas clinicas nos centros de

pesquisa da Inspirali participantes durante 20 meses de acompanhamento do presente estudo.
2.4 Procedimentos

2.4.1 Grupos de estudo

Serdo estruturados dois grupos para comparag¢do. Um grupo composto pelos centros de
pesquisa da UNIBH, FASEH e UNP e fara a gestdo por meio da plataforma PoloTrial de forma local,
Grupo Descentralizado (GD). O segundo grupo composto pelos centros de pesquisa da UAM Sao

Paulo e UNISUL fara a gestdo no PoloTrial de forma remota e centralizada, Grupo Centralizado (GC).

2.4.2 Coleta dos dados

Os dados serdo extraidos da plataforma PoloTrial mensalmente para realizacdo das analises
pela equipe de pesquisadores. As pessoas responsaveis pela extracdo dos dados sdo os(as)
coordenadores(as) dos centros de pesquisas, assistente de pesquisa e farmacéutico(a) responsavel.
Todas as informacgGes serdo tratadas de forma anénima e padronizadas nos critérios de cada

plataforma para harmonizacdo da entrada dos dados.
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2.4.3 Equipe de Pesquisa

A equipe de pesquisa dos centros de pesquisa das instituicdes UNIBH, FASEH e UNP serd
composta por dois analistas e um assistente. Os analistas serdo responsaveis pelas entradas dos
dados e elaboracgdo de relatdério com supervisdo de trabalho da assistente, quando necessario. A
equipe das IES UAM S3o Paulo e UNISUL sera composta por apenas um pesquisador analista que
fard a entrada dos dados de forma descentralizada das duas instituicdes. O pesquisador especialista
ficard responsdvel pelo gerenciamento dos dados e controle de qualidade de todos os centros de

pesquisa (UNIBH, FASEH, UNP, UAM S3o Paulo e UNISUL).

2.5 Variaveis

2.5.1 Variavel primaria

A variavel primdria sera a eficiéncia operacional do software PoloTrial avaliada por meio

dos dados de gerenciamento dos estudos realizados.

2.5.2 Varidveis secundarias

As variadveis secundarias serdo: a) o impacto do uso do PoloTrial na aderéncia regulatéria;
b) as diferengas no controle de qualidade dos dados; e c) o nivel de satisfacdo dos usuarios e

adaptabilidade do sistema

2.6 Método estatistico

Os dados serdo analisados por meio de estatistica descritiva, analise inferencial, analise
multivariada, analise epidemioldgica e correlacdo para multiplos testes por meio de software

estatistico SPSS. Serd calculado o intervalo de confianga de 95% para cada ponto estimado.

Serdo utilizadas estatisticas descritivas para resumir as caracteristicas da amostra, como
média, mediana, desvio padrdo e intervalo interquartil para dados continuos, e frequéncias e
percentuais para dados categoricos. Testes de hipdteses serdo usados para comparar grupos e
examinar relagdes entre varidveis, por exemplo, t-tests para comparar médias entre dois grupos
e ANOVA para mais de dois grupos. Regressdo linear ou logistica pode ser utilizada para examinar
relacOes entre variaveis dependentes e independentes. Técnicas multivariadas como regressao

multipla serdo utilizadas para analisar o impacto de multiplas varidveis em um resultado.
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3. ETAPAS DA PESQUISA E CRONOGRAMA

3.1 Etapas da pesquisa

Etapa 1 - Estruturacdo das plataformas nos Centros de Pesquisa
Etapa 2 — Extracdo, armazenamento e tabulacdo dos dados
Etapa 3 — Analise dos dados

Etapa 4 —Interpretagdo dos dados

Etapa 5 — Relatdrio parcial e final

3.2 Cronograma

7]
@

3

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
Més 22
Més 23 X
Més 24 X

>

x

XIX|X|X[X|X|[X[X|X|[X[X|X|X]|X]|X|X]|X]|Xx

XXX XXX XXX X[ X[X|X|X[X]|X|X]|X]|X|X|Xx
XX | X XXX X[ X]|X|[X[X]|X|X|X]|X|Xx

Legenda:
X —Planejado
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