EDITAL N2 51/2024
EDITAL PUBLICO PARA SELEGCAO DE BOLSISTAS DE PESQUISA

O INSTITUTO ANIMA — nova razdo social do Instituto Anima Sociesc de Inovagdo, Pesquisa e Cultura —no uso
de suas atribuicdes, e considerando o Termo de Convénio de Coopera¢dao Académica, Cientifica, Tecnoldgica
e Extensionista nas dreas de Educacdo e Gestdao em Pesquisa Clinica firmado com as instituicdes do Grupo
Anima Educacdo e com a Inspirali para execugdo de Projetos de Pesquisa, abre as inscri¢des para participa¢do
em Projeto de Pesquisa Clinica e torna publicos os critérios de selegao, conforme as disposi¢des a seguir
estabelecidas.

1 - DO OBJETO

1.1 Sele¢do de participantes, que possuam vinculo com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali para
atuacdo em Ensaio clinico fase Ill de superioridade, randomizado, multicéntrico, duplo cego para avalia¢do de
eficdcia e seguranca da associacdo de medicacdo no alivio da dor pds-operatdria decorrente de
videolaparoscopia abdomino-pélvica, integrante do programa de implementacdo da pesquisa clinica no
centro de pesquisa clinica parceiro da Inspirali Research Organization.

1.2 As modalidades de participacdo no Projeto de Pesquisa previstas neste Edital sdo:

a) Bolsa Subinvestigador(a): médico cirurgido geral com CRM ativo com vinculo a REDE PRIMAVERA e/ou com a
Inspirali;

b) Bolsa Coordenador(a) do Estudo: profissional de saude, com experiéncia em pesquisa clinica e vinculo com a
REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali;

c) Bolsa Assistente de Pesquisa: profissional de salde com experiéncia em pesquisa clinica e vinculo com a REDE
PRIMAVERA e/ou com a Inspirali;

d) Bolsa Pesquisador(a) em Enfermagem: Enfermeiro(a) com COREN ativo e com vinculo com o REDE PRIMAVERA
e/ou com a Inspirali;

e) Bolsa Pesquisador(a) em Farmdcia: Farmacéutico(a) com CRF ativo e com vinculo com o REDE PRIMAVERA
e/ou com a Inspirali.

2 - DO CRONOGRAMA

ETAPA DATAS

Lancamento do Edital 09/05/2024
Periodo de inscrigdes e envio de documentac¢ado 09 a 16/05/2024
Avaliacdo das candidaturas (Selegdo) 17/05/2024
Divulgacdo do Resultado 21/05/2024
Prazo recursal 22 a 23/05/2024
Resultado de analise de recursos 28/05/2024
Assinatura do “Termo de Ades3o a Atividades de Pesquisa” 29/05 a 05/06/2024
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Inicio das atividades de pesquisa 10/06/2024

Encerramento das atividades de pesquisa 31/10/2024

3 - DAS VAGAS E SUA ORGANIZAGCAO

3.1 Serdo ofertadas nesse edital 17 (dezessete) bolsas de pesquisa, sendo 10 (dez) na modalidade “Bolsa
Subinvestigador(a)”, 01 (uma) na modalidade “Bolsa Coordenador(a) do Estudo”, 01 (uma) na modalidade
“Bolsa Assistente de Pesquisa”, 04 (quatro) na modalidade “Bolsa Pesquisador(a) em Enfermagem” e 01 (uma)
na modalidade “Bolsa Pesquisador(a) em Farmacia”, cujos respectivos valores serdo estabelecidos em
consonancia com as Tabelas de Bolsas de Pesquisa que constam nos ANEXOS llI-A, IV-A, V-A, VI-A e VII-A.

3.2 As oportunidades de participacao no Projeto de Pesquisa Clinica serdo concedidas aos candidatos que,
na etapa classificatdria, conforme disposto na “Clausula 6 — DA SELECAO”, obtiverem a melhor pontuac3o, por
ordem de classificacdo, até o limite de vagas previsto no item “3.1”

3.3 A convocacgado dos candidatos aprovados e classificados neste processo de selecao se dard por ordem de
classificacdo, a medida em que for surgindo vacancia de oportunidades de participagdo, no limite do prazo de
validade do Edital, de 05 (cinco) meses.

3.4 Na desisténcia ou impossibilidade de o candidato selecionado realizar sua participacdo no Projeto de
Pesquisa Clinica, esta vaga sera destinada a outro candidato considerado apto ao seu exercicio, observada a
ordem de classificagdo.

3.5 As vagas poderdo ndo ser preenchidas, caso ndo haja candidatos suficientes aprovados no processo
seletivo.

3.6 Durante a vigéncia deste edital, havendo vacancia das bolsas previstas no item 3.1 acima e inexista
candidatos no cadastro reserva, aprovados e classificados nesta sele¢ao, que possam ser convocados para o
preenchimento das respectivas vagas, o Instituto Anima poderd aditar o presente edital, por meio da
publicacdo do competente instrumento, nos mesmos moldes e publicidade, de modo a possibilitar a inscricao
de novos candidatos, respeitando todos os critérios e procedimentos previstos neste edital, com adequacao
do cronograma (clausula 2) e duracao dos projetos de pesquisa e das bolsas (clausula 8.3).

3.7 O candidato aprovado deverad assinar o “Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitagao
de Bolsa” e estard, a partir de entdo, sujeito as regras do Projeto de Pesquisa Clinica.

4 -DOSREQUISITOS PARA PARTICIPAGAO / CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

4.1 Poderdo participar do processo seletivo candidatos interessados em atuar no Projeto de Pesquisa Clinica,
nas seguintes modalidades:

a) Bolsa Subinvestigador(a): médico cirurgido geral com CRM ativo com vinculo a REDE PRIMAVERA
e/ou com a Inspirali;

b) Bolsa Coordenador(a) do Estudo: profissional de saude, com experiéncia em pesquisa clinica e
vinculo com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali;

c) Bolsa Assistente de Pesquisa: profissional de salde com experiéncia em pesquisa clinica e vinculo
com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali;

d) Bolsa Pesquisador(a) em Enfermagem: Enfermeiro(a) com COREN ativo e vinculado a REDE
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PRIMAVERA e/ou com a Inspirali;
e) Bolsa Pesquisador(a) em Farmacia: Farmacéutico(a) com CRF ativo e vinculado a REDE PRIMAVERA

e/ou com a Inspirali.

4.2 Os critérios de elegibilidade indicados para cada modalidade de participacdo sdo obrigatdrios, e sua
auséncia resultara no indeferimento da inscrigao.

4.3 As condicdes as quais os candidatos devem, obrigatoriamente, atender encontram-se especificadas nos
seguintes documentos:

a) Bolsa Subinvestigador(a): ANEXO Il - B;

b) Bolsa Coordenador(a) do Estudo: ANEXO IV - B.

c) Bolsa Assistente de Pesquisa: ANEXO V - B.

d) Bolsa Pesquisador(a) em Enfermagem: ANEXO VI - B.

e) Bolsa Pesquisador(a) em Farmacia: ANEXO VII - B.

5 - DOS PROCEDIMENTOS PARA INSCRICAO

5.1 Antesde efetuarainscricdo, o candidato devera conhecer o Edital e certificar-se de que preenche todos os
requisitos exigidos. A inscricdo do candidato implicard a expressa aceitacdo das normas e condicdes
estabelecidas neste Edital, em rela¢do as quais ndo poderd alegar desconhecimento.

5.1.1 Asinformagdes prestadas no ato da inscrigdo sao de inteira responsabilidade do candidato.

5.2 Periodo de inscrigdo: 09 a 16/05/2024 (as inscri¢cdes se encerram as 23:59h do dia XX/51/2024).

5.2.1 O horario limite para submissdo das inscricoes sera até as 23h59 (vinte e trés horas e cinquenta e nove
minutos), hordrio de Brasilia, ndo sendo aceitas inscricdes submetidas apds este horario.

5.3 As inscricdes deverao ser realizadas no enderego eletrénico
https://portal.editais.institutoanimaeducacao.org.br.

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

5.5 Esclarecimentos e informacOes adicionais acerca deste Edital podem ser obtidos pelo endereco
eletrénico: selecaoeditais@institutoanimaeducacao.org.br.

5.5.1 E de responsabilidade do candidato entrar em contato com o INSTITUTO ANIMA em tempo habil
para obter informacgdes ou esclarecimentos.

5.6 Documentacdo que os candidatos devem, obrigatoriamente, submeter em sua inscricao:

a) Copia de documentos pessoais: comprovante de endereco atualizado (com data inferior a 90 dias);
copia do RG (frente e verso); cépia 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, indicando agéncia e conta (a conta bancdria deve obrigatoriamente ser em
nome do bolsista, individual e ndo pode ser conta digital, conta conjunta, conta salario, conta poupanga ou
conta pessoa juridica);
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b) Comprovante de vinculo formal com a REDE PRIMAVERA e, eventualmente, com a INSPIRALI, conforme
descrito no item “1.2”;

c) Bolsa Subinvestigador(a): demais documentos relacionados no ANEXO Il - C;

d) Bolsa Coordenador(a) do Estudo: demais documentos relacionados no ANEXO IV - C;

e) Bolsa Assistente de Pesquisa: demais documentos relacionados no ANEXO V - C;
f) Bolsa Pesquisador(a) em Enfermagem: demais documentos relacionados no ANEXO VI - C;

g) Bolsa Pesquisador(a) em Farmdcia: demais documentos relacionados no ANEXO VII - C.

5.7 A auséncia ou incompletude das informagdes solicitadas no item “5.6” (e subitens) poderao resultar
em avaliacdo desfavordvel ou indeferimento da inscricao.

6 - DA SELECAO
6.1 Etapas do Processo Seletivo

6.2 A selecdo das candidaturas serd realizada pelo Comité de Avalia¢do constituido pelo INSTITUTO ANIMA
(cuja composicao encontra-se no ANEXO I).

6.2.1 As etapas sdo classificatdrias e eliminatdrias, e podem ser acompanhadas via site do Instituto Anima:
https://institutoanimaeducacao.org.br/editais e/ou na area do candidato em:
https://portal.editais.institutoanimaeducacao.org.br, segundo o seguinte calendario:

— Recebimento da documentagdo de inscricdo: 09 a 16/05/2024;

— Avaliacdo das candidaturas (Selecao): 17/05/2024;

— Divulgacdo do Resultado: 21/05/2024;

— Prazorecursal: 22 a 23/05/2024;

— Resultado de anélise de recursos: 28/05/2024;

— Assinatura do “Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa”: 29/05 a 05/06/2024;
— Inicio das atividades de Pesquisa: 10/06/2024.

6.3 Critérios de Selegao

6.3.1 Os critérios para classificacdo dos candidatos, para cada modalidade de participa¢do, encontram-se
especificados nos seguintes documentos:

a) Bolsa Subinvestigador(a): ANEXO Il - D;
b) Bolsa Coordenador(a) do Estudo: ANEXO IV —D.
c) Bolsa Assistente de Pesquisa: ANEXO V —D.

d) Bolsa Pesquisador(a) em Enfermagem: ANEXO VI —D.
e) Bolsa Pesquisador(a) em Farmacia: ANEXO VII —D.
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6.4 Interposicao de Recurso

6.4.1 Prazo:22 a23/05/2024.

6.4.2 Solicitacdo na area do candidato no enderego https://portal.editais.institutoanimaeducacao.org.br
conforme prazo estabelecido no item 6.4.1.

6.4.3 Resultado: a andlise de recursos interpostos serd publicada no dia 28/05/2024no site
https://institutoanimaeducacao.org.br/editais e/ou na area do candidato em:
https://portal.editais.institutoanimaeducacao.org.br .

7 —DO CANDIDATO SELECIONADO

7.1 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 Adesdo a Atividades de
Pesquisa”.

7.2 A nado apresentagdo dos documentos solicitados no prazo limite estipulado sera considerada desisténcia
da parte do candidato.

7.3 Ando assinatura do “Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitacao de Bolsa” no prazo
limite estipulado sera considerada desisténcia da parte do candidato.

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

8 —DO EXERCICIO DA ATIVIDADE DE PESQUISA

8.1 O exercicio da atividade de pesquisa em questdo n3o gera vinculo empregaticio com o INSTITUTO ANIMA.

8.1.1 As Bolsas 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 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, e ndo integra a base de calculo da contribuicdo previdenciaria”.

8.1.2 Os participantes selecionados do Projeto de Pesquisa Clinica assumem o compromisso de manter,
durante a execucdo do projeto, 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.

8.2 As informagdes geradas com a implementagdao do Projeto de Pesquisa Clinica serao consideradas de
acesso restrito, observadas as disposi¢des abaixo:

8.2.1 Manter confidenciais todas as informacdes, sejam académicas, clinicas ou técnicas, coletadas ou
geradas pelo Projeto de Pesquisa Clinica ou pelo bolsista em conexdo com o Estudo (incluindo, mas ndo limitado
a Protocolos, a Fichas Clinicas e Brochuras do Investigador), ndo divulgando tais informacdes para quaisquer
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terceiros, exceto quando requerido por lei ou pelas demais regulamentacdes aplicaveis.

8.2.2 Compartilhar informacdes confidenciais apenas com os membros autorizados da equipe e envolvidos
diretamente no Estudo, e desde que tais pessoas se comprometam a manter a confidencialidade dessas
informacgdes.

8.2.3 Nao emitir qualquer boletim de imprensa, nem iniciar qualquer comunicacao de informacao relativa ao
Projeto de Pesquisa Clinica, por escrito ou oralmente, incluindo, mas nao limitado a qualquer relato, video ou
outros materiais de comunicacdes relativos ao Projeto de Pesquisa Clinica, para as midias de comunicacdes.

8.2.4 Garantir que as informag¢Ges médicas protegidas decorrentes do Projeto de Pesquisa Clinica sejam
anonimizadas

8.2.5 Excluir e destruir quaisquer dados pessoais dos participantes do Projeto de Pesquisa Clinica, mediante
comunicagcao aos mesmos, que ndo sejam necessarios a conducdo do Projeto.

8.2.6 Tratar os dados sensiveis de participantes de pesquisa de acordo com a Lei Geral de Prote¢do de Dados
(LGPD).

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

8.3 Daduragao da Pesquisa

8.3.1 A participacao do candidato selecionado para atua¢ao no Projeto de Pesquisa Clinica ocorrera a partir
de XX/51/2024, desde que todos os documentos e autorizagées sejam devidamente entregues nos termos deste
Edital e mediante assinatura do “Termo de Adesao a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitacdao de Bolsa”.

8.3.2 A participagdo do candidato selecionado para atuag¢dao no Projeto de Pesquisa Clinica ocorrera pelo
periodo de até 05 (cinco) meses, a contar da data de inicio especificada no item 8.3.1.

8.3.2.1. A participacdo do candidato selecionado para atuacdo no Projeto de Pesquisa Clinica podera ser
encerrada, antecipadamente, a qualguer momento e sem necessidade de prévia comunicacdo ao bolsista, na
ocorréncia de encerramento nacional do estudo pelo patrocinador ou pela Anvisa, bem como, quando for
atingido o nimero minimo de 40 sujeitos de pesquisa na pesquisa clinica alvo deste edital.

8.3.2.2 Considera-se como sujeito de pesquisa incluido na pesquisa clinica aquele paciente que seja
efetivamente randomizado no estudo. Todo sujeito de pesquisa, mesmo que inicialmente considerado elegivel,
mas que ndo seja randomizado por alguma condicdo de critério de exclusdo ou afins que ndo poderiam ser
verificados antes da inclusdo sera considerado como “falha de selecdo”.

8.3.2.3 Falhas de selegao superiores a 15% para todos os sujeitos de pesquisa do presente estudo nao serao
consideradas validas para fins de pagamento das respectivas bolsas de Subinvestigador, Coordenador(a) de
Estudo e Assistente de Pesquisa, Pesquisador(a) em Enfermagem e Pesquisador(a) em Farmdcia.

8.3.2.4 As falhas onde os candidatos selecionados para atuacdao no Projeto de Pesquisa Clinica do presente
edital incluam sujeitos de pesquisa que ndo atendam aos critérios de inclusdo ndo serdo pagas, salvo condicao
especificada no item 8.3.2.2

8.3.3 O Bolsista de Pesquisa podera pedir dispensa do exercicio das atividades de pesquisa a Coordenacdo do
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Projeto de Pesquisa Clinica a qualquer tempo, com a antecedéncia minima de 5 (cinco) dias.

8.3.4 Em todas as hipdteses acima mencionadas, devera ser formalizado o “Termo de Distrato a Atividades
de Pesquisa, Outorga e Aceitacdo de Bolsa”, sendo certo que, as obrigacdes de confidencialidade permanecem
pelo prazo de 05 (cinco) anos apds encerramento do Projeto de Pesquisa Clinica”.

8.3.5 Nas hipoteses de afastamento por periodo superior a 5 (cinco) dias, a exemplo de licenca médica,
licenca maternidade, dentre outros, e a depender do momento ocorrido — considerando o prazo estabelecido
para a atividade — poderad ser avaliada a possibilidade de suspensdo da atividade de pesquisa e consequente
suspensao do pagamento da bolsa em detrimento do distrato, o que deverd ser objeto de formalizacdo por
aditamento ao termo de outorga.

8.4 A concessdo de Bolsas de Pesquisa poderd ser cancelada pela Diretoria Executiva do INSTITUTO ANIMA,
por ocorréncia, durante sua implementacao, de fato cuja gravidade justifique o cancelamento, sem prejuizo de
outras providéncias cabiveis em decisdo devidamente fundamentada.

8.5 E de responsabilidade de cada participante selecionado para atuacdo no Projeto de Pesquisa Clinica,
junto as responsabilidades do pesquisador principal, adotar todas as providéncias de carater ético ou legal
referentes a sua atuacido na pesquisa, bem como, a confidencialidade dos dados acessados.

9 —DAS ATRIBUIC@ES DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
9.1 As atribui¢cdes dos participantes selecionados para atuacdo no Projeto de Pesquisa Clinica, para cada
modalidade de participagao, encontram-se especificadas nos seguintes documentos:

a) Bolsa Subinvestigador(a): ANEXO Il - E;

b) Bolsa Coordenador(a) do Estudo: ANEXO IV - E;

c) Bolsa Assistente de Pesquisa: ANEXO V - E;

d) Bolsa Pesquisador(a) em Enfermagem: ANEXO VI - E;

e) Bolsa Pesquisador(a) em Farmacia: ANEXO VII - E.

9.2 Das atividades vedadas ao participante da pesquisa: Ao participante selecionado para atuagdo no
Projeto de Pesquisa Clinica sdo vedadas tarefas que configurem atividades exclusiva de colaboradores
administrativos, como exercer atividades meramente administrativas ou que configurem trabalhos de
competéncia de colaborador administrativo.

9.3 A participagdo do candidato selecionado para atuagao no Projeto de Pesquisa Clinica sera regida mediante
assinatura de “Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitacdo De Bolsa”, cujo modelo
encontra-se disponivel no ANEXO II.

9.4 O candidato selecionado, ao assinar o “Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitacado
De Bolsa”, estara a partir de entdo, sujeito as regras contidas no referido Instrumento, do presente Edital e do
Projeto de Pesquisa Clinica.
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10- DO MONITORAMENTO E DA AVALIAGAO

10.1 Monitoramento

10.1.1 O acompanhamento e avaliagdo se dardo de acordo com o estabelecido no “Termo de Adesdo a
Atividades de Pesquisa, Outorga e Aceitacdo De Bolsa”.

10.1.2 Deverdo ser apresentados pelos candidatos selecionados relatdrios de andamento do projeto conforme
cronograma especificado nos seguintes documentos:

a) Bolsa Subinvestigador(a): ANEXO Ill - F;

b) Bolsa Coordenador(a) do Estudo: ANEXO IV - F;

c) Bolsa Assistente de Pesquisa: ANEXO V - F;

d) Bolsa Pesquisador(a) em Enfermagem: ANEXO VI - F;

e) Bolsa Pesquisador(a) em Farmacia: ANEXO VII - F.

10.1.3 Durante a execucdo do projeto a Patrocinadora, ou seus representantes, o INSTITUTO ANIMA e a
INSPIRALI poderdao promover visitas técnicas ou solicitar informagdes adicionais visando ao monitoramento e
a avaliacdo do projeto.

10.1.4 Caso seja detectado que o projeto ndo esteja sendo executado conforme o previsto, o INSTITUTO
ANIMA e a INSPIRALI deverdo determinar diligéncias para o devido cumprimento e, caso nio sejam atendidas
em 5 (cinco) dias, promover o encerramento da participacdo do candidato selecionado.

10.1.5 As agbes de monitoramento e avaliacdao terdao carater preventivo e saneador, objetivando a gestao
adequada e regular do Projeto de Pesquisa Clinica.

10.2 - Relatério Técnico Final

10.2.1 Os candidatos selecionados deverdao encaminhar o Relatério Final no prazo de até 30 (trinta) dias apds
o término da vigéncia de sua bolsa, em conformidade com o “Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa”,
previsdes contidas neste Edital e demais normas do INSTITUTO ANIMA.

10.2.2 O Relatério Final deverd ter o detalhamento acerca das atividades especificas desempenhadas na
pesquisa bem como uma visdo critica acerca de seu papel em todo o processo.

11- DE PUBLICAGOES, DIREITOS AUTORAIS, DE IMAGEM E PATENTES

11.1 - Publicag¢oes

11.1.1 E vedado ao bolsista de pesquisa, mesmo apds o encerramento da sua participacdo no projeto de
pesquisa clinica objeto deste edital, fazer qualquer publicagdo ou apresentagdo relacionada ao Projeto de
Pesquisa Clinica, incluindo, mas ndo limitado a manifestagdes em reunides, congressos ou qualquer outro meio
de divulgacdo sem que haja a expressa autorizagdo da coordenagao da pesquisa junto ao ente patrocinador do
estudo, sendo certo que deverd fornecer a referida Coordenacdo, qualquer proposta de apresentacdo, com,

no minimo, 60 (sessenta) dias Uteis antes da data desejada para divulgacdo, e qualquer outra publicacdo, a
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antecedéncia minima serd de 90 (noventa) dias Uteis da data desejada para divulgacdo, para adocao de
eventual autorizagao pelo Patrocinador.

11.1.2 O bolsista de pesquisa ndo publicard resultados do Projeto de Pesquisa Clinica individualmente ou em
conjunto com outro bolsista, sendo vedada qualquer mencao ao Projeto de Pesquisa Clinica, sem a expressa e
prévia autorizacao pela Coordenacgdo do Projeto de Pesquisa Clinica junto ao patrocionador do estudo.

11.2 Direitos Autorais, de Imagem e Patentes

11.2.1 N3o 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 eventualmente aportarem nos Projetos de Pesquisa, o que o fardo
espontaneamente, se 0 quiserem.

12 - DAS DISPOSICOES GERAIS

12.1 O candidato, ao aderir a este Edital, DECLARA EXPRESSAMENTE que nhao possui qualquer vedacao para
dedicacdo as atividades de pesquisa, nem tampouco algum vinculo de exclusividade que comprometa a
execucio do Projeto de Pesquisa Clinica junto ao INSTITUTO ANIMA.

12.2 Se o participante abandonar as atividades do Projeto de Pesquisa Clinica por 5 (cinco) dias corridos ao
longo de sua execucgdo, sem justificativa, e sem a devida ciéncia e autorizagao da Coordenagao da Pesquisa, sua
participacdo estara cancelada automaticamente, ndo podendo este se vincular novamente a outro Projeto de
Pesquisa Clinica da Inspirali.

12.3 Os participantes excluidos ndo poderdo retornar a atividade no Projeto de Pesquisa Clinica ou para outros
projetos de mesma natureza cujas vagas forem abertas.

12.4 Casos omissos neste Edital serdo encaminhados a Comissao Organizadora, composta pelo INSTITUTO
ANIMA e INSPIRALI.

12.5 Fazem parte deste Edital os ANEXOS |, II, I, IV, V, VI e VII, quais sejam, Comité de Avaliacdo, Modelo de
Termo de Adesdo a Atividades de Pesquisa, Bolsa Subinvestigador(a), Bolsa Coordenador(a) do Estudo, Bolsa
Assistente de Pesquisa, Bolsa Pesquisador(a) em Enfermagem e Bolsa Pesquisador(a) em Farmdcia.

Belo Horizonte, 09 de maio de 2024.

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

COMITE DE AVALIACAO

Integrantes do Comité de Avaliacao deste Edital:

Andrea de Barros Coscelli Ferraz
Inspirali

Gustavo José Martiniano Porfirio
Inspirali

Natdlia Cristina Ribeiro Alves
Instituto Anima

Julio Dias do Prado
Instituto Anima
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ANEXO Il - MODELO DE TERMO DE OUTORGA DE BOLSA DE PESQUISA

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

O INSTITUTO ANIMA — nova razédo social do INSTITUTO ANIMA SOCIESC DE INOVAGCAO, PESQUISA E CULTURA —, pessoa juridica de direito
privado, sem finalidade econémica, 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, n2 546, S3o Paulo —
SC, 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, Uberlandia - 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 CI / RG n°_, inscrito no CPFsob o n°____, residente e domiciliado(a) na Rua / Av. , n
,bairro__, Cidade__, Estado_, CEP:___, doravante denominado OUTORGANTE,

INSPIRALI EDUCAGAO 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, n2 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) na Rua / 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 sob o n°
, residente e domiciliado(a) na Rua / Av. , n° , bairro , Cidade ,
Estado , CEP: , doravante denominado(a) OUTORGADO (A), a bolsa especificada no presente

TERMO, mediante as cldusulas econdigdes seguintes:

Considerando que o (a) OUTORGADO (A) expressamente possui o interesse de participar na realizagdo de atividades vinculadas ao edital de
pesquisa Edital 51/2024do OUTORGANTE;

Considerando o Edital 51/2024, que teve como objeto a sele¢do de participantes atuacdo em Projeto de Pesquisa Clinica;

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

Considerando que o (a) OUTORGADO (A) é profissional de saiide com vinculo com o REDE PRIMAVERA e/ou Inspirali.
As partes celebram o presente instrumento conforme cldusulas a seguir:
CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. A bolsa é concedida ao (a) OUTORGADO (A) com a finalidade de realizagdo de estudos, pesquisas e atividades praticas de pesquisa clinica,
em conformidade ao Edital 51/2024(Anexo | deste documento).

Paragrafo Unico: As atividades de pesquisa serdo desenvolvidas por intermédio do OUTORGANTE, o qual realizarad o pagamento das bolsas de
pesquisa. Tais bolsas serdo concedidas conforme paragrafo 42 do artigo 92 da Lei 10.973/2004, ndo caracterizando vinculo empregaticio entre o
(a) OUTORGADO (A) e OUTORGANTE.

CLAUSULA SEGUNDA - DAS ATIVIDADES DE PESQUISA

2.1. O presente TERMO ndo possui qualquer vinculagdo com eventual contrato de trabalho do OUTORGADO vigente na instituigdo REDE
PRIMAVERA e/ou Inspirali. O vinculo existente é apenas uma das condi¢Bes para a participa¢do no projeto, tendo em vista que as atividades de
pesquisa seguirdo as diretrizes estabelecidas no Edital 51/2024

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

3.1. O (A) OUTORGADO (A) declara que conhece e se compromete a cumprir todas as obrigagbes constantes do Edital 51/2024e seus ANEXOS,
constante do Anexo | deste documento.

3.2. 0 (A) OUTORGADO (A) compromete-se a ndo utilizar, explorar, revelar ou transmitir, em seu beneficio ou de terceiros, bem como, a manter
em absoluto sigilo, todas as informagdes a que vier a ter acesso em fungdo do exercicio de atividades, sejam recebidas diretamente do INSTITUTO
ANIMA, da Inspirali e/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 pena de imediato cancelamento do presente instrumento, sem prejuizo, ainda, da reparagdo de danos eventualmente
decorrentes da quebra de sigilo.
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3.3. O (A) OUTORGADO (A), neste ato, expressamente declara que ndo ira e nem podera reivindicar 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. Apos a conclusdo do projeto, sera expedido certificado de participacdo do (da) OUTORGADO (A) nas atividades de pesquisa realizadas,
observado o disposto na clausula primeira deste instrumento, nos termos do Edital.

3.5. O (A) OUTORGADO (A) se obriga a apresentar ao INSTITUTO ANIMA, e dentro dos prazos estipulados pelo OUTORGANTE, os relatérios
parcial e final de suas atividades de pesquisa e/ou estudos realizados, conforme estabelecido no Edital 51/2024.

3.6. O (A) OUTORGADO (A) se obriga, ainda, a devolver ao (a) OUTORGANTE, em valores atualizados, as eventuais parcelas recebidas
indevidamente, caso os requisitos e compromissos estabelecidos por este termo ou pelo Edital 51/2024 n3o sejam cumpridos.

3.7. O (A) OUTORGADO (A) se obriga, ainda a manter “Confidencial” toda informac&o recebida e/ou a que tiver acesso em razdo da sua
participagdo no Projeto de Pesquisa Clinica, seja ela verbal, escrita ou de outro modo apresentada, ou que venham a lhe ser confiadas durante e
em razdo do Estudo, incluindo, mas ndo se limitando a:
(i)todas e quaisquer técnicas utilizadas na condugdo dos Estudos, suas ou suas Partes Relacionadas;
(ii)relatdrios, know-how, métodos e processos, patenteados ou ndo;
(iii) todos os trabalhos, métodos, processos, tecnologias, softwares, e segredos, praticas clinicas e administrativas, planos, finangas,
métodos, estrutura de pregos e custos, técnicas, informagdes pessoais ou de pessoal ndo acessiveis ao publico, em particular, suas ou
de Partes Relacionadas; e
(iv) qualquer informagdo, material ou documento que sejam apresentado ou passados como sendo confidencial, ou com relagdo as
quais tenham obrigacdo de confidencialidade perante terceiros, quer estejam ou ndo gravadas em forma documental ou em qualquer
outro meio fisico ou virtual.

3.8. O (A) OUTORGADO (A) se compromete e se obriga a utilizar a informagdo confidencial reveladas pelo OUTORGANTE, pela INSPIRALI, ou
terceiros relacionados, exclusivamente para os fins deste contrato e sua execug¢do, mantendo sempre estrito sigilo acerca de tais informagdes.

3.9. O (A) OUTORGADO (A) se obriga a tratar os dados sensiveis de participantes de pesquisa de acordo com a Lei Geral de Prote¢do de Dados
(LGPD).
CLAUSULA QUARTA - DO PRAZO DE EXECUCAO

4.1. As atividades de pesquisa serdo desenvolvidas no periodo de 05 (cinco) meses, conforme Edital 51/2024.

4.1.1. Nas hipdteses de afastamento do (a) OUTORGADO (A) por periodo superior a 5 (cinco) dias, tais como, mas ndo se limitando, a licenga
médica e licenga maternidade, e conforme o previsto no item 8.3.4, sera possivel, a depender de cada caso concreto, empreender 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.

4.1.2. A participagdo do (a) OUTORGADO (A) selecionado para atuagdo no Projeto de Pesquisa Clinica poderd ser encerrada antecipadamente, a
qualguer momento e sem prévia necessidade de prévia comunicagdo ao bolsista, na ocorréncia de encerramento nacional do estudo pelo
patrocinador ou pela Anvisa, bem como quando for atingido o nimero minimo de 40 sujeitos de pesquisa na pesquisa clinica alvo do Edital
51/2024 .

4.1.3. Em todas as hipdteses de rescisdo antecipada acima mencionadas, devera ser formalizado o “Termo de Distrato a Atividades de Pesquisa,
Outorga e Aceitagdo De Bolsa”, sendo certo que as obrigagdes de cofidencialidade permanecerdo pelo prazo de 05 (cinco) anos a contar da data
do encerramento do Projeto de Pesquisa Clinica”.

4.2. A atividade de pesquisa serd 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 Aceitagéo de Bolsa”.

4.3. Na hipdtese do (a) OUTORGADO (A) deixar de preencher os requisitos de participagdo do Edital 51/2024, a atividade de pesquisa sera
considerada extinta, independentemente da assinatura do distrato e/ou do atingimento do prazo final da sua vigéncia.

4.4 O presente TERMO podera ser rescindido, por outros motivos, 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 do (a) OUTORGADO (A)
no exercicio das tarefas a cujo cumprimento se prontificou.

CLAUSULA QUINTA - DA BOLSA DE PESQUISA

5.1. A bolsa de pesquisa sera outorgada mensalmente pelo INSTITUTO ANIMA ao(3) OUTORGADO(A), mediante depdsito bancario até o 52
(quinto) dia util em conta corrente do OUTORGADO(A) devidamente informada ao INSTITUTO ANIMA, de acordo com as tabelas constantes dos
ANEXOS llI-A, IV-A, V-A, VI-A e VII-A do Edital 51/2024, e serd apurada com base na inclusdo de sujeitos randmizados na pesquisa, conforme
variagdo mensal de sujeitos a ser extraida da plataforma prépria de condugdo do estudo clinico.

5.2. Se 0 (a) OUTORGADO (A) deixar de cumprir com as atividades do Projeto de Pesquisa Clinica a que se comprometeu por 5 (cinco) dias
consecutivos ao longo do projeto, sem justificativa, e sem a devida ciéncia e autorizagdo do coordenador do Projeto, sua bolsa serd cancelada
automaticamente, ndo podendo este se vincular novamente ao Projeto.
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CLAUSULA SEXTA — DA DIVULGAGAO

6.1. Nao sera permitida qualquer divulgag¢do referente ao objeto da Pesquisa Clinica sem a expressa autorizagdo da patrocinadora do estudo,
conforme previsdo especifica contida na Clausula 11 do Edital 51/2024.

6.2. O (A) OUTORGADO (A) autoriza o INSTITUTO ANIMA e a INTERVENIENTE-ANUENTE a divulgarem, desde que com a expressa autoriza¢io
da patrocinadora do estudo, conforme previsdo especifica contida na Clausula 11 do Editall n2 51/2024 pelos meios que considerarem
adequados, o auxilio concedido mediante este TERMO, bem como sua imagem e informagdes sobre suas atividades de pesquisa realizadas.

CLAUSULA SETIMA — DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

7.1. Ndo haverd pagamento de direitos autorais, de imagem ou patentes entre 0 OUTORGANTE e o OUTORGADO selecionado pelo Edital
51/2024de forma que as partes envolvidas renunciam ao direito de cobrar tais valores sobre o que eventualmente aportarem nos projetos.

CLAUSULA OITAVA — DAS DISPOSICOES GERAIS

8.1. A desobediéncia aos requisitos previstos neste Termo e nas disposi¢cdes do Edital 51/2024implica em imediato cancelamento da bolsa e
devolugdo do recurso recebido, sem prejuizo de outras medidas cabiveis.

8.2. A bolsa de pesquisa podera sera cancelada pela Diretoria Executiva do INSTITUTO ANIMA, por ocorréncia, durante sua implementacdo, de
fato cuja gravidade justifique o cancelamento ou caso alguns dos requisitos de concessdo da bolsa do Edital 51/2024deixem de existir, sem
prejuizo de outras providéncias cabiveis em decisdo devidamente fundamentada, apds o regular processo administrativo.

8.3. A bolsa de pesquisa podera sera cancelada pela Diretoria Executiva do INSTITUTO ANIMA em virtude de eventual do cancelamento
do Projeto de Pesquisa Clinica.

8.4. O OUTORGADO se compromete com o cumprimento das disposi¢cdes de sigilo e sobre publicagdes relacionadas ao Projeto de Pesquisa
Clinica, explicitadas respectivamente nos itens 8.2 e 11.1 do Edital 51/2024, bem como com ao cumprimento da Lei Anticorrup¢do n2
12.846/2013, o Estatuto do Servidor Publico, Estatuto do Instituto Anima, e quaisquer legislacdes nacionais e internacionais, vigentes no Brasil,
relativas as atividades desenvolvidas.

8.5. Ndo haveraretroatividade no pagamento de qualquer bolsa ou o ressarcimento de despesas anteriores a aprovagaoe implementagao da bolsa.

8.6. O (A) OUTORGADO (A) manifesta sua integral e incondicional concordancia com a concessdo da bolsa de pesquisa, e compromete-se a
cumprir fielmente as condigdes expressas neste instrumento e as normas que lhes sdo aplicaveis,em especial, ao Edital 51/2024.

8.7. 0 (A) OUTORGADO (A) DECLARA EXPRESSAMENTE que ndo possui qualquer vedagdo para dedicagdo as atividades de pesquisa, inexistindo
impedimento ou incompatibilidade em executar atividades de pesquisa no ambito de suas atribuicdes, nem tampouco algum vinculo de
exclusividade que comprometa a execucdo do Projeto de Pesquisa Clinica junto ao INSTITUTO ANIMA.

CLAUSULA NONA — DA ASSINATURA ELETRONICA

9.1. As Partes aceitam integralmente que as assinaturas do presente instrumento e seus Anexos poderdo ser realizadasatravés de plataforma de
assinatura eletrénica que assegure um ambiente seguro e confiavel (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
condigBes 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 TERMO
em local diverso, o local de celebragdo deste Contrato é, 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 comarcade Belo Horizonte/MG.
E por estarem assim, justos e acordados, assinam o presente instrumento perante as testemunhas que se seguem.

Cidade, xx de xxx de 202x.

INSTITUTO ANIMA
INTERVENIENTE ANUENTE: Mantenedora /IES
OUTORGADO (A)

Testemunhas: e

Pagina 13 de 28

CIN119444




ANEXO 11l - BOLSA SUBINVESTIGADOR(A)

A — DA TABELA DE BOLSAS

Bolsa: Valor:
Valor por sujeito de pesquisa randomizado na
. L , n RS 400,00
pesquisa clinica durante o periodo de um més *
Valor por sujeito de pesqwfa considerado falha RS 238,40
de selegdo

Conforme apuragdao mensal de visitas clinicas dos sujeitos de pesquisa incluidos,
a ser extraida da plataforma prépria decondugdo do estudo clinico.

B — DOS REQUISITOS PARA CANDIDATURA

Os critérios de elegibilidade indicados asdo obrigatérios e sua auséncia resultara no indeferimento da inscricao:
a) Ser médico cirurgido geral;

b) Possuir vinculo com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali;

c) Possuir CRM ativo;

d) Possuir experiéncia em pesquisa clinica.

C— DOS DOCUMENTOS PARA INSCRICAO

Além dos documentos mencionados no item 5.6, alineas a e b (a saber, cdpia de documentos pessoais e comprovante
de vinculo formal com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali), devem ser encaminhados os seguintes documentos:

a) Certificado de Treinamento de GCP ICH valido;
b) Documento do Conselho Federal de Medicina;
¢) Documentos comprobatdrios de formacdo académica;

d) Curriculo Lattes com informacGes atualizadas acerca da producdo cientifica.
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Os critérios para classificacdo dos candidatos a Bolsa de Pesquisa sdo:

Critérios de anadlise e avaliagao

Até 10 (dez) pontos para tempo de atuagdo em cirurgia, conforme descri¢do no item “B”,
alinea “c” deste Anexo Ill) (critério classificatorio)

— Acimade 11 anos (10 pontos);
— De 09 a 10 anos (08 pontos);
— De 07 a 08 anos (06 pontos);
— De 04 a 06 anos (04 pontos);
— De 02 a03 anos (02 pontos);
— Até1ano (1 ponto).

D — DOS CRITERIOS PARA CLASSIFICAGAO DOS CANDIDATOS

0alo

Até 10 (dez) pontos para experiéncia em pesquisa clinica, conforme descrigdo no item “B”,
alinea “d” deste Anexo Ill) (critério classificatorio)

— Acimade 11 anos (10 pontos);
— De 09 a 10 anos (08 pontos);

— De 07 a 08 anos (06 pontos);
— De 04 a 06 anos (04 pontos);
— De 02 a 03 anos (02 pontos)

— Até 1lano (1 ponto).

’

0al0

Até 10 (dez) pontos para producgdo de artigos cientificos, conforme descri¢cdo no item “C”,
alinea “d” deste Anexo Ill) (critério classificatorio)

— Artigos, resumos, periddicos, capitulo de livro, apresentacdo em congressos) publicada nos
ultimos 05 anos: para cada comprovagdo apresentada, sera atribuido 01 (um) ponto.

0al0

Comprovacdo de vinculo com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali ou com a Inspirali,
conforme descrigdo no “item “C5.6”, alinea “b” (critério eliminatdrio).

Copia de documentos pessoais: comprovante de enderego atualizado, RG e CPF,
comprovante de conta bancaria, conforme descri¢do no “item “C5.6”, alinea “a” (critério
eliminatdrio).

Copia de Certificado de Treinamento de GCP ICH valido, conforme descri¢dono item “C”,
alinea “a” deste Anexo lll) (critério eliminatério)

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

a) Candidato que tiver maior pontuacdo no item A (tempo de atuacdo em cirurgia);

b) Candidato com maior pontuagdo no item B (experiéncia em pesquisa clinica);

¢) Candidato que tiver maior pontuacdo no item C (producdo de artigos cientificos);

d) Sepermanecer o empate, o critério sera o valor de indice h referente as publica¢bes cientificas.

E— DAS ATRIBUICOES DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Sdo atribuicGes do Bolsista:

Cumprir as normas e requisitos regulatorios aplicaveis, as Boas Praticas Clinicas (BPC) e os principios

éticos;
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VI.

VII.
VIII.

XI.

Participar da pesquisa em conformidade com o protocolo acordado com o patrocinador e aprovado
por seu CEP e se aplicavel, pela ANVISA;

Conhecer todas as informacdes, procedimentos, riscos e beneficios atrelados a pesquisa e que sejam
devidamente informados aos participantes da pesquisa para que se sintam confortaveis em aceitar ou
recusar participar sem nenhum prejuizo;

Obter a assinatura do Termo de Consentimento Livre Esclarecido dos participantes da pesquisa apds
leitura prévia e sanar duvidas;

Avaliar a capacidade do participante em entender e colaborar com as exigéncias do protocolo;

Avaliar qualquer condigdao que possa colocar em risco a seguranga ou os direitos de um participante
em potencial ou que o impeca de cumprir com protocolo da pesquisa.

Obtencdo de histérico médico/medicacdo concomitante/risco de gravidez;

Realizar atendimento médico e tomar decisdes clinicas;

Avaliar, documentar e reportar eventos adversos;

Fazer entradas, correcdes e gerenciamento de questionamentos no formulario de relato de caso;

Realizar contato de acompanhamento.

F — CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

Atividade Periodo
Recrutamento Abril a Junho de 2024
Coleta de dados Abril a Junho de 2024
Andlise dos dados Abril a Junho de 2024
Relatdrio parcial Maio de 2024
Relatério final Agosto de 2024

(*) Em caso de sua saida do projeto, por quaisquer motivos, os Bolsistas de Pesquisa deverdo entregar o (s) relatério (s) correspondente (s)
ao de atuagdo na pesquisa, no prazo de até 30 (trinta) dias apos o término da vigéncia de sua bolsa.

(**) Os Bolsistas de Pesquisa deverdo encaminhar o Relatério Final no prazo de até 30 (trinta) dias apds o término da vigéncia do Projeto.
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ANEXO IV — BOLSA COORDENADOR(A) DE ESTUDO

A — DA TABELA DE BOLSAS

Bolsa: Valor:
Valor por sujeito de pesquisa randomizado na
. L , n RS 140,00
pesquisa clinica durante o periodo de um més *
Valor por sujeito de pesqwfa considerado falha RS 83,40
de sele¢do

Conforme apuragdo mensal de visitas clinicas dos sujeitos de pesquisa incluidos,
a ser extraida da plataforma prépria decondugdo do estudo clinico.

B — DOS REQUISITOS PARA CANDIDATURA

Os critérios de elegibilidade indicados asdo obrigatérios e sua auséncia resultara no indeferimento da inscricao:

a) Ser profissional de saude com registro profissional ativo;
b) Possuir vinculo com a REDE PRIMAVERA e/ou com a INSPIRALI;

c) Possuir experiéncia em pesquisa clinica.

C— DOS DOCUMENTOS PARA INSCRICAO

Além dos documentos mencionados no item 5.6, alineas a e b (a saber, cdpia de documentos pessoais e comprovante
de vinculo formal com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali), devem ser encaminhados o seguinte documento:

e) Certificado de Treinamento de GCP ICH valido;
f) Documento de Registro no Conselho Profissional;
g) Documentos comprobatérios de formacdo académica;

h) Curriculo Lattes com informacdes atualizadas acerca da producdo cientifica;
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D — DOS CRITERIOS PARA CLASSIFICAGAO DOS CANDIDATOS

Os critérios para classificacdo dos candidatos a Bolsa de Pesquisa sao:

Critérios de analise e avaliagdo Peso Nota

IAté 10 (dez) pontos para experiéncia em pesquisa clinica, conforme descrigdo no item “B”,
alinea “b” deste Anexo IV) (critério classificatério)

— Acima de 11 anos (10 pontos);
A — De 09 a 10 anos (08 pontos); 1 0al0
— De 07 a 08 anos (06 pontos);
— De 04 a 06 anos (04 pontos);
— De 02 a03 anos (02 pontos);
— Até lano (1 ponto).

Até 10 (dez) pontos para produgdo de artigos cientificos, conforme descri¢gdo no item “C”,
alinea “d” deste Anexo IV) (critério classificatorio)

B 1 0al0
— Artigos, resumos, periddicos, capitulo de livro, apresentagdo em congressos) publicada nos
ultimos 05 anos: para cada comprovagdo apresentada, serd atribuido 01 (um) ponto.

C Comprovacdo de vinculo com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali, conforme

descri¢do no “item “C5.6”, alinea “b” (critério eliminatério).

Copia de documentos pessoais: comprovante de enderego atualizado, RG e CPF,
D |comprovante de conta bancaria, conforme descricio no “item “C5.6”, alinea “a” (critério - -
eliminatdrio).

E Cdpia de Certificado de Treinamento de GCP ICH vélido, conforme descrigdo no item “C”,
alinea “a” deste Anexo V) (critério eliminatdrio)

Em caso de empate, serdo considerados os seguintes critérios, sucessivamente:
d) Candidato que tiver maior pontuacdo no item A (experiéncia em pesquisa clinica);
e) Candidato com maior pontuac¢do no item B (producdo de artigos cientificos);
f) Se permanecer o empate, o critério serd o valor de indice h referente as publicacGes cientificas.

E— DAS ATRIBUICOES DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Sao atribui¢des do Bolsista:

l. Cumprir as normas e requisitos regulatdrios aplicaveis, as Boas Praticas Clinicas (BPC) e os
principios éticos;

Il. Participar da pesquisa em conformidade com o protocolo acordado com o patrocinador e
aprovado por seu Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e, se aplicavel, pela ANVISA;

lll.  Conhecer todas as informacdes, procedimentos, riscos e beneficios atrelados a pesquisa e
gue sejam devidamente informados aos individuos participantes para que se sintam
confortaveis em aceitar ou recusar participar sem nenhum prejuizo;

IV. Realizar a gestdo de todos os procedimentos da pesquisa;

V. Coordenar a pesquisa, atuando na linha de frente como um elo entre o centro de
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pesquisa/investigadores e os participantes voluntarios no estudo;

VI.  Revisar todos os processos da pesquisa clinica e obtencdo de documentacdo necessdria para
a sua execugao;

VIl. Realizar apoio logistico operacional e interdepartamental;
VIIl. Realizar treinamento da equipe multidisciplinar;

IX.  Supervisionar a preparagao do centro de pesquisas clinicas;
X. Revisar os procedimentos operacionais padrao;

Xl.  Obter o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

Xll.  Aferir/Registrar sinais vitais;

XIll. Entregar e revisao de didrios do participante;

XIV. Reportar eventos adversos;

XV. Fazer entradas, correcdes e gerenciamento de questionamentos no formuldrio de relato de
caso;

XVI. Gerenciamento das comunica¢des e submissdes ao CEP;
XVIl. Manutengao do arquivo do centro;

XVIII. Realizar contato de acompanhamento

F — CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

Atividade Periodo
Recrutamento Abril a Junho de 2024
Coleta de dados Abril a Junho de 2024
Andlise dos dados Abril a Junho de 2024
Relatério parcial Maio de 2024
Relatério final Agosto de 2024

(*) Em caso de sua saida do projeto, por quaisquer motivos, os Bolsistas de Pesquisa deverdo entregar o (s) relatério (s) correspondente (s)
ao de atuagdo na pesquisa, no prazo de até 30 (trinta) dias apos o término da vigéncia de sua bolsa.

(**) Os Bolsistas de Pesquisa deverdo encaminhar o Relatério Final no prazo de até 30 (trinta) dias apds o término da vigéncia do Projeto.
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ANEXO V — BOLSA ASSISTENTE DE PESQUISA

A — DA TABELA DE BOLSAS

Bolsa: Valor:
Valor por sujeito de pesquisa randomizado na
. L , i RS 50,00
pesquisa clinica durante o periodo de um més *
Valor por sujeito de pesqwfa considerado falha RS 29,90
de sele¢do

Conforme apuragdo mensal de visitas clinicas dos sujeitos de pesquisa incluidos,
a ser extraida da plataforma prépria decondugdo do estudo clinico.

B — DOS REQUISITOS PARA CANDIDATURA

Os critérios de elegibilidade indicados a sdo obrigatdrios e sua auséncia resultard no indeferimento da inscri¢ao:

a) Ser profissional de satde com registro profissional ativo;
b) Possuir vinculo com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali;

c) Possuir experiéncia em pesquisa clinica.

C—DOS DOCUMENTOS PARA INSCRICAO

Além dos documentos mencionados no item 5.6, alineas a e b (a saber, cdpia de documentos pessoais e comprovante
de vinculo formal com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali), devem ser encaminhados os seguintes documentos:

a) Certificado de Treinamento de GCP ICH vaélido;
b) Documento de Registro no respectivo Conselho Profissional;
¢) Documentos comprobatdrios de formagdo académica;

d) Curriculo Lattes com informacdes atualizadas acerca da producgao cientifica.
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D — DOS CRITERIOS PARA CLASSIFICACﬂO DOS CANDIDATOS

Os critérios para classificagdo dos candidatos a Bolsa de Pesquisa sdo:

Critérios de analise e avaliagao

Até 10 (dez) pontos para experiéncia em pesquisa clinica, conforme descrigdo no item “B”,
alinea “c” deste Anexo V) (critério classificatorio)

— Acimade 11 anos (10 pontos);
A — De 09 a 10 anos (08 pontos); 1 0alil0
— De 07 a08 anos (06 pontos);
— De 04 a 06 anos (04 pontos);
— De 02 a03anos (02 pontos);
— Até lano (1 ponto).

Até 10 (dez) pontos para produgdo de artigos cientificos, conforme descri¢gdo no item “C”,
alinea “d” deste Anexo V) (critério classificatorio)

1 0al0

— Artigos, resumos, periddicos, capitulo de livro, apresentagdo em congressos) publicada nos
ultimos 05 anos: para cada comprovagdo apresentada, sera atribuido 01 (um) ponto.

C Comprovacdo de vinculo com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali, conforme - -
descri¢do no “item “C5.6”, alinea “b” (critério eliminatério).

Copia de documentos pessoais: comprovante de endereg¢o atualizado, RG e CPF,
D |comprovante de conta bancaria, conforme descrigio no “item “C5.6”, alinea “a” (critério - -
eliminatdrio).

E Copia de Certificado de Treinamento de GCP ICH valido, conforme descri¢dono item “C”,
alinea “a” deste Anexo V) (critério eliminatdrio)

Em caso de empate, serdo considerados os seguintes critérios, sucessivamente:
a) Candidato que tiver maior pontuacdo no item A (experiéncia em pesquisa clinica);
b) Candidato com maior pontuagdo no item B (producdo de artigos cientificos);
c) Se permanecer o empate, o critério sera o valor de indice h referente as publica¢des cientificas.

E— DAS ATRIBUICOES DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Sao atribuigdes do Bolsista:

l. Cumprir as normas e requisitos regulatérios aplicaveis, as Boas Praticas Clinicas (BPC) e os principios éticos;

Il.  Participar da pesquisa em conformidade com o protocolo acordado com o patrocinador e aprovado por
seu CEP, e se aplicavel, ANVISA;

Ill.  Conhecer todas as informacdes, procedimentos, riscos e beneficios atrelados a pesquisa e que sejam
devidamente informados aos individuos do estudo para que se sintam confortaveis em aceitar ou recusar
participar sem nenhum prejuizo;

IV. Auxiliar na gestdo de todos os procedimentos da pesquisa;

V. Realizar o preenchimento correto do formuldrio de relato de caso;
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VI. Auxiliar na revis3o de todos os processos da pesquisa clinica e obten¢do de documentac3o necessaria para
a execugdo do estudo;

VII. Auxiliar na realizagdo do apoio logistico operacional e interdepartamental;

VIII. Auxiliar na revisdo dos procedimentos operacionais padrio;

IX. Obter o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

X.  Aferir/Registrar sinais vitais;

Xl. Entrega e revis3o de diarios do participante (se solicitado pelo protocolo do estudo);

XIl. Documentar e reportar eventos adversos;

Xlll. Coletar amostras de laboratério, sob supervisdo de médico ou enfermeiro, se ndo o for;

XIV. Administrar o medicamento experimental, sob supervisdo de médico ou enfermeiro, se n3o o for;
XV. Fazer entradas, correcdes e gerenciamento de questionamentos no formuldrio de relato de caso;
XVI. Gerenciamento das comunicacdes e submissées ao CEP;

XVII. Manutenc3o do arquivo do centro;

XVIII. Entrega de termd&metros e orientac3o para aferi¢3o didria da temperatura;

XIX. Realizar contato de acompanhamento.

F — CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

Atividade Periodo
Recrutamento Abril a Junho de 2024
Coleta de dados Abril a Junho de 2024
Andlise dos dados Abril a Junho de 2024
Relatédrio parcial Maio de 2024
Relatério final Agosto de 2024

(*) Em caso de sua saida do projeto, por quaisquer motivos, os Bolsistas de Pesquisa deverdo entregar o (s) relatério (s) correspondente
(s) ao de atuagdo na pesquisa, no prazo de até 30 (trinta) dias apds o término da vigéncia de sua bolsa.

(**) Os Bolsistas de Pesquisa deverdo encaminhar o Relatério Final no prazo de até 30 (trinta) dias apds o término da vigéncia do
Projeto.
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ANEXO VI — BOLSA PESQUISADOR(A) EM ENFERMAGEM

A - DATABELA DE BOLSAS

Bolsa: Valor:
Valor por sujeito de pesquisa randomizado na
. L , R RS 100,00
pesquisa clinica durante o periodo de um més *
Valor por sujeito de pesqu1fa considerado falha RS 59,50
de selecdo

Conforme apuragdo mensal de visitas clinicas dos sujeitos de pesquisa incluidos,
a ser extraida da plataforma prépria decondugdo do estudo clinico.

B — DOS REQUISITOS PARA CANDIDATURA

Os critérios de elegibilidade indicados a sdo obrigatérios e sua auséncia resultard no indeferimento
da inscrigdo:

a) Servinculado a REDE PRIMAVERA e/ou Inspirali;
b) Ser profissional de Enfermagem com registro profissional no COREN ativo;

c) Possuir experiéncia em pesquisa clinica;

C- DOS DOCUMENTOS PARA INSCRICAO

Além dos documentos mencionados no item 5.6, alineas a e b (a saber, cépia de documentos pessoais e
comprovante de vinculo formal com a REDE PRIMAVERA e ou com a Inspiali), devem ser encaminhados o
seguinte documento:

a) Certificado de Treinamento de GCP ICH valido;
b) Documento de Registro no respectivo Conselho Profissional;
¢) Documentos comprobatérios de formacdo académica;

d) Curriculo Lattes com informacdes atualizadas acerca da producao cientifica.
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D - DOS CRITERIOS PARA CLASSIFICACAO DOS CANDIDATOS

Os critérios para classificacdao dos candidatos a Bolsa de Pesquisa sdo:

Critérios de andlise e avaliagao

Até 10 (dez) pontos para experiéncia em pesquisa clinica, conforme descri¢do no item “B”, alinea “c”|
deste Anexo VI) (critério classificatorio)

— Acima de 11 anos (10 pontos);
A — De 09 a 10 anos (08 pontos); 1 0al0
— De 07 a 08 anos (06 pontos);
— De 04 a 06 anos (04 pontos);
— De 02 a 03 anos (02 pontos);
— Até 1ano (1 ponto).

Até 10 (dez) pontos para producdo de artigos cientificos, conforme descricdo no item “C”, alinea “d”
deste Anexo VI) (critério classificatorio)

B 1 0alo
— Artigos, resumos, periddicos, capitulo de livro, apresentagdo em congressos) publicada nos ultimos 05 anos:
para cada comprovagdo apresentada, serd atribuido 01 (um) ponto.

c Comprovacdo de vinculo com a REDE PRIMAVERA e/ou com a Inspirali, conforme descri¢cdo no “item

“C5.6”, alinea “b” (critério eliminatdrio).

D Copia de documentos pessoais: comprovante de enderego atualizado, RG e CPF, comprovante de conta
bancdria, conforme descri¢do no “item “C5.6”, alinea “a” (critério eliminatério).

E Cdpia de Certificado de Treinamento de GCP ICH vdlido conforme descri¢do no item “C”, alinea “a”
deste Anexo VI) (critério eliminatdrio)

Em caso de empate, serdo considerados os seguintes critérios, sucessivamente:
a) Candidato que tiver maior pontuagdo no item A (experiéncia em pesquisa clinica);
b) Candidato com maior pontuacdo no item B (producdo de artigos cientificos);
c) Se permanecer o empate, o critério sera o valor de indice h referente as publicacGes cientificas.

E - DAS ATRIBUIGOES DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Sao atribui¢des do Bolsista:
I.  Cumprir as normas e requisitos regulatdrios aplicaveis, as Boas Praticas Clinicas (BPC) e os
principios éticos;

II. Participar da pesquisa em conformidade com o protocolo acordado com o patrocinador e
aprovado por seu Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e, se aplicavel, pela ANVISA;

lll. Conhecer todas as informacgdes, procedimentos, riscos e beneficios atrelados a pesquisa e
gue sejam devidamente informados aos participantes da pesquisa para que se sintam
confortdveis em aceitar ou recusar participar sem nenhum prejuizo;

IV. Recepcionar e acolher os participantes do estudo;
V. Supervisionar e/ou coletar exames laboratoriais de rotina para laboratério local e ou central;

VI. Garantir o envio de amostras de exames ao laboratorio;
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VII. Atualizar informacdes de contato dos participantes da pesquisa, se necessario;
VIII. Realizar a revisdo dos didrios dos participantes;
IX. Obter o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);
X.  Aferir/Registrar sinais vitais;
Xl. Entrega e revisdao de didrios do participante;
XIl. Reportar eventos adversos;
Xlll. Coletar amostras de laboratorio;
XIV. Administrar o medicamento experimental;

XV. Fazer entradas, correcoes e gerenciamento de questionamentos no formulario de relato de
caso;

XVI. Manuten¢ado do arquivo do centro;

XVII. Realizar contato de acompanhamento

F - CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

Atividade Periodo
Recrutamento Abril a Junho de 2024
Coleta de dados Abril a Junho de 2024

Andlise dos dados Abril a Junho de 2024

Relatério parcial Maio de 2024

Relatdrio final Agosto de 2024

(*) Em caso de sua saida do projeto, por quaisquer motivos, os Bolsistas de Pesquisa deverdo entregar o (s) relatério (s) correspondente (s)
ao de atuagdo na pesquisa, no prazo de até 30 (trinta) dias apds o término da vigéncia de sua bolsa.

(**) Os Bolsistas de Pesquisa deverio encaminhar o Relatério Final no prazo de até 30 (trinta) dias apds o término da vigéncia do Projeto.
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ANEXO VIl — BOLSA PESQUISADOR(A) EM FARMACIA

A - DATABELA DE BOLSAS

Bolsa: Valor:
Valor por sujeito de pesquisa randomizado na
. L , n RS 50,00
pesquisa clinica durante o periodo de um més *
Valor por sujeito de pesqwfa considerado falha RS 29,90
de selecdo

Conforme apuragdo mensal de visitas clinicas dos sujeitos de pesquisa incluidos,
a ser extraida da plataforma prépria decondugdo do estudo clinico.

B - DOS REQUISITOS PARA CANDIDATURA

Os critérios de elegibilidade indicados a sdo obrigatérios e sua auséncia resultard no indeferimento
da inscricdo:
a) Servinculado a REDE PRIMAVERA e/ou Inspirali;

b) Ser Profissional farmacéutico(a) com registro profissional no CRF (Conselho Regional de Farmacia) ativo;

c) Possuir experiéncia em pesquisa clinica.

C- DOS DOCUMENTOS PARA INSCRICAO

Além dos documentos mencionados no item 5.6, alineas a e b (a saber, cdpia de documentos pessoais e
comprovante de vinculo formal com a REDE PRIMAVERA e/ou Inspirali, devem ser encaminhados o seguinte
documento:

a) Certificado de Treinamento de GCP ICH valido;
b) Documento de Registro no respectivo Conselho Profissional;
¢) Documentos comprobatérios de formacao académica;

d) Curriculo Lattes com informacgdes atualizadas acerca da producao cientifica.
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D - DOS CRITERIOS PARA CLASSIFICACAO DOS CANDIDATOS

Os critérios para classificacdao dos candidatos a Bolsa de Pesquisa sdo:

Critérios de andlise e avaliagao

Até 10 (dez) pontos para experiéncia em pesquisa clinica, conforme descri¢do no item “B”, alinea “c”|
deste Anexo VII) (critério classificatdrio)

— Acima de 11 anos (10 pontos);
A — De 09 a 10 anos (08 pontos); 1 0al0
— De 07 a 08 anos (06 pontos);
— De 04 a 06 anos (04 pontos);
— De 02 a 03 anos (02 pontos);
— Até 1ano (1 ponto).

Até 10 (dez) pontos para producdo de artigos cientificos, conforme descricdo no item “C”, alinea “d”
deste Anexo VII) (critério classificatorio)

B 1 0alo
— Artigos, resumos, periddicos, capitulo de livro, apresentagdo em congressos) publicada nos ultimos 05 anos:
para cada comprovagdo apresentada, sera atribuido 01 (um) ponto

c Comprovacdo de vinculo com o REDE PRIMAVERA e/ou Inspirali, conforme descri¢cdo no “item “C5.6”,

alinea “b” (critério eliminatorio).

D Copia de documentos pessoais: comprovante de enderego atualizado, RG e CPF, comprovante de conta
bancdria, conforme descri¢do no “item “C5.6”, alinea “a” (critério eliminatério).

E Cdpia de Certificado de Treinamento de GCP ICH realizado em 2023, conforme descrigdo no item “C”,
alinea “a” deste Anexo VII) (critério eliminatdrio)

Em caso de empate, serdo considerados os seguintes critérios, sucessivamente:
a) Candidato que tiver maior pontuagdo no item A (experiéncia em pesquisa clinica);
b) Candidato com maior pontuac¢do no item B (producdo de artigos cientificos);
c) Se permanecer o empate, o critério serd o valor de indice h referente as publica¢cGes cientificas.

E - DAS ATRIBUIGCOES DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Sdo atribuicdes do Bolsista:

I.  Cumprir as normas e requisitos regulatorios aplicaveis, as Boas Praticas Clinicas (BPC) e os
principios éticos;

Il.  Participar da pesquisa em conformidade com o protocolo acordado com o patrocinador e
aprovado por seu Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e, se aplicavel, pela ANVISA;

lll. Assessorar o centro quanto ao processo de regularizagdo do local de armazenamento;

IV. Treinar os recursos humanos envolvidos na sua drea, com fundamento em procedimentos
estabelecidos na

V. legislagdo vigente e nas Boas Praticas Clinicas (BPC), mantendo o registro dos treinamentos
efetuados;
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VI. Realizar randomizagao, preparagao e dispensa¢dao do medicamento experimental conforme
protocolo de cada estudo;

VII. Zelar pela dispensagdo correta e adequada de doses;

VIIl. Manutengao do arquivo da farmacia;

IX. Elaborar procedimentos e rotinas relacionados a esses produtos quanto:

Receber insumos destinados a pesquisa clinica;

Ao armazenamento em local especifico com chave ou outro dispositivo de seguranca;
Ao registro e controle da temperatura do local de armazenamento;

Ao registro de ocorréncia e procedimentos para avarias, extravios e devolucdes;

A notificacdo ao detentor do registro e as autoridades sanitdrias e policiais, quando
for o caso, de quaisquer suspeitas de alteracdo, adulteracao, fraude, falsificacdo ou
roubo dos produtos do estudo, informando o nimero da nota fiscal, nimeros dos
lotes, quantidades dos produtos, e demais informagdes exigidas pela legislacdo
vigente;

A dispensacio e a elaboracdo de um inventario do medicamento experimental;

Ao preparo e transporte (quando for o caso), de acordo com a posologia e forma de
administracdo requerida para a pesquisa.

F - CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

Atividade Periodo
Recrutamento Abril a Junho de 2024
Coleta de dados Abril a Junho de 2024

Anilise dos dados Abril a Junho de 2024

Relatério parcial Maio de 2024

Relatdrio final Agosto de 2024

(*) Em caso de sua saida do projeto, por quaisquer motivos, os Bolsistas de Pesquisa deverdo entregar o (s) relatério (s) correspondente (s)
ao de atuagdo na pesquisa, no prazo de até 30 (trinta) dias apds o término da vigéncia de sua bolsa.

(**) Os Bolsistas de Pesquisa deverio encaminhar o Relatério Final no prazo de até 30 (trinta) dias apds o término da vigéncia do Projeto.
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