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EDITAL VDE INI 2022
CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM COORDENAGAO DE ESTUDOS CLINICOS

Coordenacao: Jennifer Braathen Salgueiro, Michelle Morata de Andrade, Tiago Filgueiras Porto,
Marcella Feitosa da Silva Barboza e Lucimar Santos Salgado.

Tipo de oferta: bianual

Turma: 2022

Modalidade: presencial

O Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas - INI, unidade técnico-cientifica da Fundacao
Oswaldo Cruz, torna publica a abertura das inscricoes para selecdo de candidatos ao Curso de
Especializacdo em Coordenacdo de Estudos Clinicos, do Programa de Pos-Graduacao Lato Sensu.

Rio de Janeiro, 3 de dezembro de 2021.
I. Pdblico Alvo e Vagas
1. Publico Alvo
1.1. Profissionais de nivel superior de qualquer area de formacao, preferencialmente das ciéncias da
saude, que tenha, pelo menos 1 ano de experiéncia em pesquisa clinica, em qualquer cargo em algum
momento da sua vida académica ou profissional.

2. Vagas
2.1. Serao oferecidas quatro (04) vagas, distribuidas da seguinte forma:
AMPLA ACOES
CONCORRENCIA AFIRMATIVAS
03 vagas 01 vaga

2.1.1. Em conformidade com a Portaria Fiocruz n° 491, de 20 setembro de 2021, que regulamenta as
acoes afirmativas na Fiocruz relativas aos cursos de pos-graduacao Stricto sensu, Especializacao
- Lato sensu e Residéncias em Salde, no minimo 7% (sete por cento)das vagas serdo destinadas
a candidatos que se declararem pessoa com deficiéncia, 20% (vinte por cento) das vagas
serao destinadas a candidatos que se autodeclararem negros (pretos e pardos) e 3% das vagas
serdao destinadas a candidatos que se autodeclararem indigenas.

2.1.2. Os candidatos que se declararem pessoa com deficiéncia ou que se autodeclararem negros
(pretos e pardos) ou indigenas que optarem pelas vagas destinadas as acdes afirmativas, deverao
realizar os procedimentos descritos no item 10.3.

2.1.3. Os candidatos que se declararem pessoa com deficiéncia e os autodeclarados negros (pretos e
pardos) ou indigenas concorrerao, concomitantemente, as vagas reservadas e as vagas destinadas a
ampla concorréncia, de acordo com a sua classificacdo no processo seletivo. Concorrerdo em
igualdade de condicdes com os demais candidatos no que se refere ao conteldo das provas, as outras
etapas do processo seletivo, com seus critérios de aprovacao e classificacao, horarios e local de
aplicacao da prova. Os candidatos que nao atingirem a nota minima de 6.0 (seis) na prova escrita do
processo seletivo serao eliminados. Outras informacdes sobre aprovacao e classificacao estao
descritas no item 16.

2.1.4. O critério de reserva de vagas sera aplicado somente para fins de classificacdo e
preenchimento de vagas ao final da selecao.

2.2. A vaga reservada para as acoes afirmativas que ndo for preenchida em razao do nao atendimento
aos critérios estabelecidos, nulidade da inscricdo, reprovacao na selecao ou por outros motivos
administrativos ou legais, retornara para as vagas de ampla concorréncia (AC).
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ll- Projeto Pedagogico do Curso (PPC)

3. Objetivo Geral do curso

3.1. Especializar profissionais de nivel superior criticos e reflexivos para atuar como coordenadores
em estudos clinicos de qualquer especialidade, em centros publicos ou privados, de acordo com as
politicas do SUS.

4. Objetivos Especificos do curso

4.1. Apresentar a base teorico-metodologica, além de promover discussoes e reflexdes sobre as varias
areas envolvidas em um estudo clinico. Fortalecer, ainda, habilidades individuais e coletivas para o
desenvolvimento pleno na conducao de estudos que envolvem seres humanos;

4.2. Promover uma vivéncia profissional supervisionada na rotina de diferentes centros de pesquisa;
4.3. Propiciar um ambiente de reflexao sobre o trabalho multiprofissional no contexto da pesquisa

clinica.

5. Organizacao curricular, duracao e local de realizacdo do curso

5.1. O curso tem carga horaria total de 444 horas, com duracao de 9 (nove) meses.

5.2. O periodo previsto para realizacao do curso sera de 07 de margo a 15 de dezembro de 2022.
5.3. Na primeira semana do curso, de 07 a 11 de mar¢o de 2022, no horario de 9 as 17 h, o aluno
matriculado devera participar das atividades que poderdao ser pré-requisitos essenciais para a
realizacao do Curso.

5.4. A matriz curricular é constituida por trés eixos: Transversal, Especifico e Pratico, totalizando seis
madulos, conforme descrito no Quadro 1.

Quadro 1: Matriz curricular do curso

TIPO DE

ATIVIDADE DIA DA SEMANA

EIXOS MODULOS

Modulo 1 - Planejamento e Gestao do Trabalho| Tedrico-pratica
Técnico CH total: 32 h

Modulo 2 - Boas Praticas Clinicas

TRANSVERSAL 52 feira - tarde

) Modulo 3 - Conducéo de Estudos Clinicos TS
ESPECIFICO , - — Teorico-pratica | g foiia - manha

Modulo 4 - Gestao em Pesquisa Clinica CH total: 276 h
Modulo 5 - Seminarios Avancados
Médulo 6 - Vivéncia Profissional Supervisionada
Laboratérios de Pesquisa INI/Fiocruz: o A combinar de

PRATICO |- LaPClin em DST-AIDS Pratica _acordo com a
- LaPClin em Micobacterioses CH total: 136 h dlSpombllldgde da
- LaPClin em Doencas Febris Agudas instituicao*

- LaPClin em Doenca de Chagas

* Distribuicao dos alunos a ser combinado com a coordenacao do curso, conforme descrito no subitem 5.5.2.

5.5. Para realizacdo do curso, o aluno devera ter disponibilidade de até 16 horas semanais,
distribuidas da seguinte forma:
5.5.1. Atividades teorico-praticas - carga horaria de 8 horas por semana, as 5 feiras (8 as 17h),
conforme descrito no Quadro 2.
5.5.2. Vivéncia Profissional Supervisionada (VPS) - carga horaria de até 16 horas por semana, de 2° a
6° feira, das 8 as 17h, dependendo do calendario do curso. A VPS sera realizada em diferentes
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laboratorios, podendo ocorrer em até turnos de 4 horas, consecutivos ou ndo, no mesmo dia ou em
dias diferentes, conforme Quadro 2.

Quadro 2: Semana Padrao do curso

Turno Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
Manha Vivéncia Vivéncia Vivéncia Aulas Teoricas/ Vivéncia
(8 as 12h) Profissional Profissional Profissional Teorico-pratica Profissional
Supervisionada Supervisionada Supervisionada Eixo Especifico Supervisionada
Eixo Pratico Eixo Pratico Eixo Pratico e/ou Eixo Eixo Pratico
Pratico
Almoco 12:00 as 13:00 12:00 as 13:00 12:00 as 13:00 12:00 as 13:00 12:00 as 13:00
Tarde Vivéncia Vivéncia Vivéncia Aulas Teodricas/ Vivéncia
(13 as 17h) Profissional Profissional Profissional Tebrico-pratica Profissional
Supervisionada Supervisionada Supervisionada | Eixo Transversal | Supervisionada
Eixo Pratico Eixo Pratico Eixo Pratico e/ou Eixo Eixo Pratico
Especifico e/ou
Eixo Pratico

5.6. As datas dos modulos poderao sofrer alteracoes de acordo com as necessidades da instituicao.
5.7. As aulas teoricas e tedrico-praticas ocorrerao, preferencialmente, em formato presencial (no
prédio da Vice Direcdo de Ensino do INI), de acordo com o calendario do curso. Ja a vivéncia
profissional supervisionada acontecera de forma presencial nas dependéncias do Instituto Nacional de
Infectologia Evandro Chagas ou da Fiocruz. Tais atividades ocorrerao respeitando os protocolos
sanitarios exigidos

6. Ambiente virtual de aprendizagem

6.1. As atividades do Curso serdo, preferencialmente, em formato presencial, conforme calendario
do curso, respeitando todos os protocolos sanitarios exigidos. Durante a realizagdo do Curso sera
utilizado o Ambiente Virtual de Aprendizagem MOODLE, onde estarao disponiveis os materiais
didaticos e as atividades de aprendizagem.

7. Critérios de Avaliacdo e Aprovacao nos Modulos

7.1. A avaliacdo dos modulos do curso tera como foco a frequéncia, a analise do desempenho do aluno
nas atividades de aprendizagem propostas em cada médulo e/ou a autoavaliacdo, conforme critério
da coordenacdo do curso. Dentre as avaliacoes, podem ser propostos foruns de discussdes, debates e
atividades de grupo.

7.2. A frequéncia minima para aprovacao sera de 75% em cada modulo.

7.3. 0 aproveitamento académico de cada mddulo sera expresso por meio de conceitos: A - Excelente
(equivalente a notas entre 9 e 10); B - Bom (equivalente a notas entre 8,9 e 7,5); C - Regular
(equivalente a notas entre 7,4 e 6); D - Insuficiente (equivalente a notas menores que 6,0).

7.3.1. Sera considerado aprovado no moédulo o participante que obtiver nota igual ou superior a 6,0
pontos (conceito minimo C).

8. Entrega e Apresentacdo do Trabalho de Conclusédo do Curso

8.1. Ao final do curso cada aluno devera apresentar e entregar o trabalho de conclusdo do curso (TCC)
que podera ser apresentado em diferentes formatos, tais como artigo cientifico, projeto aplicativo,
desenvolvimento de material didatico e instrucional, sem prejuizo de outros formatos, desde que
previamente acordado e aprovado pela coordenacao do curso e orientadores.

8.2. Os produtos decorrentes deste programa poderdao ser disponibilizados em repositorios
institucional, conforme a politica de acesso aberto da Fiocruz.
8.3. Sera considerado aprovado no TCC o aluno que obtiver nota igual ou superior a 6,0 pontos

(conceito minimo C).
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9. Avaliacdo do curso e Pesquisa de Egresso

9.1. A avaliacao do curso sera realizada periodicamente pelos alunos com a finalidade de proporcionar
melhoria continua do curso.

10. Ao terminar o curso, o aluno egresso sera convidado a responder um questionario sobre sua
trajetoria profissional. Para este fim, solicitamos que os alunos mantenham suas informacoes (e-mail,
endereco e telefone de contato) atualizadas via secretaria académica do INI.

lll. Processo Seletivo

10. Inscricdo
10.1. O periodo de inscricdo sera de 03 de dezembro de 2021 a 16 de janeiro de 2022.

10.2. O processo seletivo sera presencial e seguira as orientacdes do Ministério da Salde vigentes no
periodo em que sera realizada a selecéao.

10.3. Documentacao para inscricao (para todos candidatos):

10.3.1. Formulario de Inscricdo impresso e assinado (disponivel na Plataforma SIGA:
www.sigals.fiocruz.br), Inscricao > Modalidade: Presencial > Categoria: Especializacao > Unidade: Instituto
Nacional de Infectologia Evandro Chagas > Classe: Especializacdo em Coordenacdo de Estudos
Clinicos;

10.3.2. Curriculum Vitae atualizado, de preferéncia modelo Lattes (www.cnpg.br);

10.3.3. Formulario para entrega de comprovantes do Curriculum Vitae modelo Lattes (utilizar o
Anexo A), devidamente preenchido com comprovacao dos itens a serem pontuados (Nao serao
considerados itens do Curriculum Vitae nao comprovados, nem comprovantes de itens nao registrados
no Curriculum Vitae modelo Lattes. SOMENTE serdo aceitos os comprovantes pontuados no Anexo A);
10.3.4. Carta de intencdo (Formatacao do texto: fonte Arial ou Times New Roman 12; espaco entre
linhas 1,5; margens superior e esquerda de 3,0 cm; inferior e direita de 2,0 cm; recuo de primeira
linha do paragrafo de 1,25, maximo de 2 paginas) explicitando em paragrafos: a) Apresentacao Pessoal
(dados pessoais e um breve historico da formacao, da trajetoria profissional e/ou da vida académica);
b) Motivos e expectativas que o levam a realizar o curso de Especializacao em Coordenacao de Estudos
Clinicos; c) Disponibilidade de tempo para o acompanhamento das atividades proposta no curso;
10.3.5. Copia legivel da Carteira de Identidade (RG). Observacao: carteiras de motorista, carteiras
profissionais ou funcionais nao serao aceitas;

10.3.6. Copia legivel do CPF, caso nao conste na identidade;
10.3.7. Copia do Formulario Perfil Académico e Trajetdria Profissional (apenas da pagina que constar

seu nome ou e-mail do formulario que foi enviado para seu e-mail). Clique aqui para acessar o
formulario.

10.3.8. Cdpia do certificado do curso de autoaprendizagem sobre Politicas Afirmativas na Educacao
ou curso/atividade similar (opcional).

10.3.8.1. A certificacdo em curso/atividade sobre Politicas Afirmativas na Educacao dara direito a 0,2
pontos no curriculo vitae, conforme descrito no Anexo A.

10.3.8.2. O curso de autoaprendizagem sobre Politicas Afirmativas na Educacao sera divulgado na

Plataforma SIGA:(www.sigals.fiocruz.br), a partir do dia 03 de janeiro de 2022.

10.4. Documentacao para inscricao (para candidatos que optarem pelas vagas destinadas as acoes
afirmativas):

10.4.1. No caso do candidato com deficiéncia (aquele que se enquadra nas categorias relacionadas
no Decreto Federal n° 5.296/2004 e suas alteracoes, e nas Leis 12.764/12 e 14.126/21, além de
entregar a documentacao descrita no item 10.3, devera entregar o documento descrito no item
10.4.1.1 e, se necessario, o documento exigido no item 10.4.1.2:

10.4.1.1. Preencher e entregar Formulario (Pessoas Com Deficiéncia) proprio disponibilizado no
Anexo B.

10.4.1.2. O candidato com deficiéncia que necessitar de condicbes especiais para a realizacao da
prova (ledor, prova ampliada, auxilio para transcricao ou sala de mais facil acesso), excluindo-se
atendimento fora do local de realizacdo da prova, devera fazer essa solicitacdo no formulario proprio

Edital ECEC - ERRATA -em 06/12/2021. 4


http://www.sigals.fiocruz.br/
http://www.cnpq.br/
https://forms.gle/jhvz8XeTdFLenbZH7
https://forms.gle/QeNPQczyrE823ffn8
https://forms.gle/QeNPQczyrE823ffn8
http://www.sigals.fiocruz.br/
http://www.sigals.fiocruz.br/

NI

Ministério da Saude

==
FIOCRUZ he a8
Fundacdo Oswaldo Cruz Instituto Nacional de Inectologia
Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas Evandro Chagas

(Anexo B), indicando claramente quais os recursos especiais necessarios, conforme previsto no art. 40,
§§ 1° e 2° do Decreto n° 3.298/1999 e suas alteracdes. A omissdo desta solicitacdo implicara na
participacao nas mesmas condicoes dispensadas aos demais candidatos.

10.4.1.3. O candidato que se autodeclarar como pessoas com deficiéncia podera ser convocado para
entrevista de avaliacao biopsicossocial que sera realizada por uma comissao especifica composta por
equipe multiprofissional e interdisciplinar que considerara: | - os impedimentos nas funcdes e nas
estruturas do corpo; Il - os fatores socioambientais, psicolégicos e pessoais; Il - a limitacdo no
desempenho de atividades; e IV - a restricao de participacao.

10.4.1.4. A comissao podera solicitar a qualquer momento laudo médico relacionado a deficiéncia.
10.4.1.5. O horario da entrevista sera divulgado na data prevista no Calendario deste edital (item
Xll), no sitio da Plataforma de Gestdao Académica da FIOCRUZ no endereco eletronico
www.sigals.fiocruz.br.

10.4.1.6. O resultado da decisao da Comissao Especifica sera divulgado na data prevista no Calendario

deste edital (item XIl), via Plataforma SIGA (www.sigals.fiocruz.br).

10.4.1.7. O candidato que tiver sua inscricao indeferida para concorrer na condicao de pessoas com
deficiéncia passara, automaticamente, a concorrer as vagas destinadas a ampla concorréncia.
10.4.2. No caso do candidato indigena, além de entregar a documentagao descrita no item 10.3
devera entregar o documento descrito no item 10.4.2.1, e, de forma opcional, o documento exigido
no item 10.4.2.2:

10.4.2.1. Preencher e entregar Formulario (Autodeclaracao) préprio disponibilizado no Anexo C e se
autodeclarar indigena, conforme o quesito “cor ou raca” utilizado pela Fundacéao Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica - IBGE, e;

10.4.2.2. Anexar, de forma opcional, documentos complementares que reforcem a sua

autodeclaracao.

10.4.3. No caso do candidato negro (preto e pardo), além de entregar a documentacao descrita no
item 10.3, devera entregar o documento descrito nos itens 10.4.3.1:

10.4.3.1. Preencher e entregar Formulario proprio disponibilizado no Anexo C e se autodeclarar preto
ou pardo, conforme o quesito “cor ou raca” utilizado pela Fundacao Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica - IBGE.

10.4.3.1.1. A autodeclaracao do candidato negro (preto e pardo) que optou por concorrer as vagas
reservadas as acoes afirmativas deste edital goza da presuncao relativa de veracidade. Sem prejuizo
do disposto no item 10.4.3.1., o candidato que se autodeclarar preto ou pardo podera ser convocado
para entrevista de heteroidentificacdo racial, na data prevista no Calendario deste edital (item XII).
10.4.3.1.2. O horario da entrevista sera divulgado na data prevista no Calendario deste edital (item
Xll), no sitio da Plataforma de Gestdao Académica da FIOCRUZ no endereco eletronico
www.sigals.fiocruz.br.

10.4.3.1.3. O procedimento de heteroidentificacao racial ocorrera através de uma entrevista de
verificacdo da Condicao de Preto ou Pardo que sera realizada por uma Comissao Especifica.
10.4.3.1.4. A Comissao Especifica, constante do subitem 10.4.3.1.2, sera composta por até 05 (cinco)
membros, servidores publicos, que serdo distribuidos por género, cor e naturalidade nomeados em
Portaria INI n°50/2019, exclusivamente, para avaliacao do candidato concorrente as vagas reservadas
aos negros dos Processos seletivos dos Cursos de Especializacao do INI.

10.4.3.1.5. A avaliacao da Comissao Especifica quanto a condicao de negro considerara os seguintes
aspectos: a) A autodeclaracao assinada pelo candidato (Anexo C) quanto a condicdo de negro (preto
ou pardo); e b) O fenétipo do candidato verificado pessoalmente pelos componentes da Comissao.
10.4.3.1.6. O resultado da decisdo da Comissdo Especifica sera divulgado na data prevista no
Calendario deste edital (item XII), via Plataforma SIGA (www.sigals.fiocruz.br).

10.4.3.1.6.1. O candidato que nao participar do procedimento de heteroidentificacdo racial sera
eliminado do processo seletivo.

10.4.3.1.6.2. O candidato cuja veracidade da autodeclaracao nao for confirmada pela Comissao de
heteroidentificacdo sera eliminado do processo seletivo. Discordando do resultado o candidato podera
interpor recurso na data prevista no Calendario deste edital (item Xll), através do preenchimento e
entrega do Anexo G.
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10.4.3.1.7. A entrega do recurso devera ser realizada na Secretaria Académica da Vice Direcao de
Ensino do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas - INI/FIOCRUZ. Endereco: Avenida Brasil,
4365 - Manguinhos CEP: 21040-360 - Rio de Janeiro - RJ. Horario de 09:00h as 16:00h.

10.4.3.1.8. Nao serado aceitos recursos via correio ou via e-mail.

10.4.3.1.9. O resultado do recurso sera divulgado na data prevista no Calendario deste edital (item
XIl), via Plataforma SIGA (www.sigals.fiocruz.br).

10.4.3.1.10. O resultado da decisdao da Comissao Especifica tera validade para qualquer processo
seletivo realizado no INI.

10.4.3.1.11. As informacdes prestadas sao de inteira responsabilidade do candidato, devendo este
responder por qualquer falsidade. Em sendo constatada falsidade na declaracao, seja durante o
processo seletivo ou apds a aprovacao, o candidato sera eliminado do processo seletivo, sem prejuizo
de outras sancdes cabiveis.

11. Local de entrega da documentacao de inscricao:

11.1. A entrega da documentacdo devera ser realizada na Secretaria Académica da Vice Direcado de
Ensino do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas - INI/FIOCRUZ. Endereco: Avenida Brasil,
4365 - Manguinhos CEP: 21040-360 - Rio de Janeiro - RJ. No horario de 09h as 16h.

11.2. A documentacio exigida devera ser entregue ATE O ULTIMO DIA DE INSCRICAO.

11.3. A inscricdo com documentacao incompleta nao sera aceita, e automaticamente desclassificara
o candidato.

11.4. Nao serao aceitas inscricoes via correio ou via e-mail.

12. Homologacao da inscricdo (ap6s conferéncia da documentacao entregue)

12.1. A relacdo com os nomes dos candidatos com inscricdo homologada sera disponibilizada na
Plataforma SIGA (www.sigals.fiocruz.br), a partir do dia 17 de janeiro de 2022. Entende-se por
inscricdo homologada aquela que, apos analisada, esta em conformidade com o exigido no edital.

13. Processo de selecao

13.1. O processo seletivo sera realizado no periodo de 24 de janeiro a 18 de fevereiro de 2022 e
sera composto das seguintes etapas:

13.1.1. 12 etapa: Prova escrita, eliminatoria e classificatoria;

13.1.2. 2® etapa: Entrevista, classificatoria.

13.2. A Comissao de selecdo responsavel pelas etapas do processo seletivo sera composta por, no
minimo, dois membros indicados pela Coordenagao do Curso.

13.3. Nao havera segunda chamada para nenhuma das etapas do processo seletivo.

13.4. Nao serao fornecidas informacodes sobre resultado do processo seletivo por telefone.

14. Da Prova Escrita (1% etapa)

14.1. A Prova sera realizada no dia 24 de janeiro de 2022, das 9 as 12h, no prédio da Vice-Direcdo
de Ensino do INI.

14.2. A Prova sera composta de 20 questdes de multipla escolha, conforme as referéncias
bibliograficas do ANEXO D deste edital.

14.3. Para a realizacao da Prova, o candidato devera apresentar-se no local munido de documento de
identidade com foto, com pelo menos 30 minutos de antecedéncia.
14.4. O candidato devera alcancar na 1° etapa a nota minima de 6,0 (seis) para se classificar para 22

etapa do processo de selecao.

14.5. Estarao habilitados para 22 etapa todos os candidatos classificados em até 3 vezes o nimero de
vagas deste edital, respeitados os empates na ultima colocacéao.

14.6. A relacdo com os nomes dos candidatos aprovados na 1% etapa e o respectivo horario da
entrevista de cada candidato serao disponibilizados na Plataforma SIGA (www.sigals.fiocruz.br), a
partir do dia 01 de fevereiro de 2022.
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14.7. Apods a divulgacao do resultado preliminar do processo seletivo, o candidato podera interpor
recurso para vista ou revisao da prova escrita nas datas previstas no Calendario deste edital (item XII)
14.8. Os recursos deverao ser apresentados em formulario impresso, conforme modelo apresentado
no Anexo G deste edital. O recurso deve ser fundamentado e referenciado com as fontes
bibliograficas.

14.9. A entrega do recurso devera ser realizada na Secretaria Académica da Vice Direcao de Ensino
do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas - INI/FIOCRUZ. Endereco: Avenida Brasil, 4365 -
Manguinhos CEP: 21040-360 - Rio de Janeiro - RJ. Horario de 09:00h as 16:00h.

14.10. Nao serao aceitos recursos via correio ou via e-mail.

14.11. O resultado do recurso sera publicado na data prevista no Calendario deste edital (item X). Em
nenhuma hipotese sera aceito pedido de reconsideracao da decisao tomada pela Comissao de Selecao
em relacao ao recurso.

15. Da Entrevista (2? etapa)

15.1. A entrevista sera realizada nos dias 10 e 11 de fevereiro de 2022, no prédio da Vice-Direcao
de Ensino do INI.

15.2. Na entrevista serao abordados aspectos relacionados ao curriculo devidamente comprovado
(subitens 10.2.2 e 10.2.3.) e a carta de intencao (subitem 10.2.4).

15.3. Para a realizacao da Entrevista, o candidato devera apresentar-se no local munido de documento
de identidade com foto, com pelo menos 30 minutos de antecedéncia.

15.4. Nao serao aceitos recursos a respeito das notas da entrevista.

16.Classificacao Final

16.1. A classificacdo final obedecera a ordem decrescente dos escores finais. O escore final do
candidato sera a média dos escores obtidos em ambas as etapas da selecao, conforme especificado a
seguir:

Etapa Peso Escores ponderados Escore final
Prova Iszcnta 1 Nota da Prova Iszcnta-NPE NPE + NE / 2
Entrevista 1 Nota da Entrevista-NE

16.2. Na hipotese de empate, o escore final, para fins de classificacao, tera preferéncia,
sucessivamente, o candidato com: a) ter maior nota na entrevista; b)ter vinculo comprovado
com a Fiocruz; c) tempo de experiéncia profissional (maior tempo) e d) idade (maior idade).
16.3. O Resultado da Selecdo sera divulgado sob a forma de listagem nominal em ordem de
classificacao na Plataforma SIGA (www.sigals.fiocruz.br), até o dia 18 de fevereiro de 2022.

16.4. Nao sera divulgada a pontuacao individual no processo seletivo. Entretanto, esta podera ser
fornecida diretamente aos respectivos interessados ao final do processo, mediante solicitacido a
secretaria.

IV. Matricula

17. Os candidatos selecionados deverao efetuar a matricula entre 21 e 22 de fevereiro de 2022.
17.1. Documentacao para matricula:

17.1.1. Formulario de Matricula preenchido e assinado pelo candidato. O formulario estara disponivel
na Plataforma SIGA (www.sigals.fiocruz.br);

17.1.2. 1 (uma) fotografia 3x4 recente;

17.1.3. Copia da Certidao de Casamento (caso haja mudanca de nome em relacao ao diploma de
graduacao);

17.1.4. Copia da apdlice do seguro contra acidentes pessoais. OBS: A contratacdo de seguro contra
acidentes pessoais é obrigatoria para todos os alunos, devendo ter cobertura para todo o periodo do
curso. O Seguro podera ser contratado em qualquer agéncia bancaria;
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17.1.5. Copia da Carteira de Vacinacao, com as vacinas dT (difteria e tétano), hepatite B, Certificado
Nacional de Vacinacao COVID-19 e outras recomendadas pela NR 32 e pelo Ministério da Saude;
17.1.6. Cdpia autenticada do diploma de graduacao. Os candidatos que ainda ndo possuem diploma
de graduacao deverao apresentar declaracao de conclusao de curso, informando data da colacao de
grau, ja realizada, em papel timbrado, devidamente carimbada e assinada. A data desta declaracao
ndo podera ultrapassar o periodo de 02 (dois) anos anteriores a data de divulgacdo do presente
documento. Neste caso, sera necessaria a apresentacao de declaracdo em que também constem a
Portaria de Reconhecimento do Curso e a data de sua publicacao no Diario Oficial da Uniao;

17.1.7. Declaracao de Disponibilidade, na qual o candidato ratifica ter disponibilidade de 20 horas
semanais presenciais, conforme estrutura curricular do Curso, para realizacdo do curso até a
conclusao (Anexo E), conforme descrito no subitem 5.5;

17.1.8. Carta de Liberacao assinada e datada pela chefia imediata, se aplicavel (Anexo F);

17.1.9. Formulario de Abertura de conta NA REDE DE DADOS DO INI (e-mail institucional). O formulario
estara disponivel na secretaria académica

17.2. Os candidatos convocados que ndo efetuarem a matricula estardao eliminados do processo
seletivo.

18 Local de entrega da documentacao da matricula:

18.1. A entrega da documentacdo devera ser realizada na Secretaria Académica da Vice Direcao de
Ensino do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas - INI/FIOCRUZ. Endereco: Avenida Brasil,
4365 - Manguinhos CEP: 21040-360 - Rio de Janeiro - RJ. No horario de 0%h as 16h.

18.2. Nao serao aceitas matriculas via correio ou via e-mail.

V. Reclassificacao

19. Finalizado o periodo para a matricula de que trata o item 17 deste edital, caso haja vagas ainda
nao preenchidas em razdo de desisténcias, serao convocados os candidatos, em segunda chamada,
em ndmero igual ao de desistentes, nos dias 24 e 25 de fevereiro de 2022.

19.1. A listagem com os nomes dos candidatos reclassificados sera divulgada na Plataforma SIGA
(www.sigals.fiocruz.br).

19.2. O periodo de matricula (reclassificacao) sera de 24 e 25 de fevereiro de 2022.

19.3. Os candidatos convocados que ndo efetuarem a matricula estardo eliminados do processo
seletivo.

VI. Desisténcia do Curso

20. Em caso de desisténcia durante o periodo do curso, o aluno matriculado devera apresentar por e-
mail (ensino@ini.fiocruz.br) uma carta para a Coordenacao do Programa de Pds-graduacao lato sensu
do INI solicitando o cancelamento da matricula.

20.1. N&ao sera permitido o trancamento de matricula.

VIl. Titulacao

21. O aluno que terminar o curso recebera o certificado de conclusdo de Especializacdo em
Coordenacao de Estudos Clinicos

21.1. Para a obtencao do Certificado de Conclusao do Curso o aluno devera:

21.1.1. Cursar com aproveitamento todos os mddulos do curso (segundo os critérios de avaliacao
previamente estabelecidos ao final de cada mddulo oferecido);

21.1.2. Apresentar frequéncia minima de 75% do total da carga horaria em cada maddulo;

21.1.3. Apresentar, entregar e ter aproveitamento suficiente no Trabalho de Conclusdo de Curso,
conforme descrito no item 8 deste edital.
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VIIl. Bolsas de Estudo e Hospedagem

22. O INI nao oferece bolsas de estudo.

23. O INI/FIOCRUZ também nao se responsabiliza pela moradia dos alunos. Contudo, o aluno que
desejar pleitear uma vaga de moradia gratuita no alojamento da Fundacao Oswaldo Cruz situado no
Centro de Referéncia Hélio Fraga (Estrada de Curicica, 2000- Jacarepagua) podera fazé-lo a qualquer
momento a partir de confirmada a matricula. No entanto, as vagas dependerao da disponibilidade do
alojamento, nao estando em nenhum momento garantidas.

IX. Compromisso com as regras estabelecidas no edital

24. Ao participar deste processo seletivo o candidato estara reconhecendo sua aceitacao as normas
estabelecidas para o mesmo. Por isso, antes de encaminhar seus documentos, o candidato devera
conhecer todas as regras previstas e certificar-se de que preenchera todos os requisitos exigidos.

X. Disposicoes Finais

25. 0 nao atendimento aos requisitos dispostos neste edital ou a inexatidao das informacoes contidas
em documentos apresentados, ainda que verificadas posteriormente, eliminara o candidato desta
selecao, anulando-se os atos decorrentes.

26. Nao havera a obrigatoriedade do preenchimento de todas as vagas.

27. A documentacao dos candidatos ndo selecionados no processo seletivo ficara a disposicao dos
respectivos interessados para retirada, na Secretaria da Vice Direcdo de Ensino, por um prazo maximo
de 30 (trinta) dias, a contar da divulgacdo do Resultado Final da Selecao. Apds esse prazo, os
documentos restantes serao incinerados.

28. Possiveis retificacdes do edital, alteracoes relativas a datas, local e horarios serao divulgadas na
Plataforma SIGA (www.sigals.fiocruz.br).

29. Os casos omissos neste edital serao resolvidos pela Coordenacao do Curso e Coordenacao lato
sensu do INI.

30. A Escola de Governo Fiocruz-INI é credenciada para ofertar curso de pos-graduacao lato sensu,
conforme disposto na Portaria MEC n° 331, de 10 de marco de 2017.

31. E de inteira responsabilidade do candidato acompanhar a publicacdo de comunicados referentes
a este processo seletivo no site da Plataforma SIGA: www.sigals.fiocruz.br), Inscricao > Modalidade:
Presencial > Categoria: Especializacao > Unidade: Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas > Classe:
Especializacdo em Coordenacao de Estudos Clinicos.

Xl. Informacgées

Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas-INI
Secretaria Académica da Vice-Direcdo de Ensino do INI
Avenida Brasil, 4365 - Manguinhos

Cep: 21040-360 - Rio de Janeiro - RJ

Tele/FAX: (21) 3865-9581

e-mail: ensino®ini.fiocruz.br

Horario de atendimento ao publico: 9 as 16h
Homepage: www.ini.fiocruz.br
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XIll. Calendario

INI

i

il

i

1
Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

EVENTOS

DATAS

OBSERVACAO

DIVULGAGAO DA CHAMADA PUBLICA

03 de dezembro de 2021

Disponivel em www.sigals.fiocruz.br

03 de dezembro de 2021 a
16 de janeiro de 2022

Local: Secretaria Académica da Vice-Direcao
de Ensino/INI

INSCRICAO
HOMOLOGACAO DA INSCRICAO
(CONFERENCIA DA DOCUMENTACAO

ENTREGUE)

17 de janeiro de 2022
(2° feira)

Disponivel em: www.sigals.fiocruz.br

PROCESSO DE SELECAO

24 de janeiro a 18 de
fevereiro de 2022

1% ETAPA: PROVA ESCRITA

24 de janeiro de 2022

Local: Prédio da Vice-Direcdo de Ensino/INI

(22 feira) Horario: das 9 as 12h.
RESULTADO 01 de fevgrei.ro de 2022 Disponivel em: www.sigals.fiocruz.br, a partir
(32 feira) de 14h

RECURSO DA PRIMEIRA ETAPA

02 de fevereiro de 2022

Local: Prédio da Vice-Direcao de Ensino/INI

RESULTADO DO RECURSO DA PRIMEIRA
ETAPA

03 de fevereiro de 2022

Local: Prédio da Vice-Direcao de Ensino/INI

DIVULGACAO DO  HORARIO DA

ENTREVISTA

03 de fevereiro de 2022

Disponivel em: www.sigals.fiocruz.br, a partir
de 14h

22 ETAPA: ENTREVISTA

10 e 11 de fevereiro de 2022
(5% e 6 feira)

Local: Prédio da Vice-Direcdo de Ensino/INI

ENTREVISTA COMISSAO DE
HETEROIDENTIFICACAO RACIAL (apenas
para candidatos autodeclarados negro
(preto e parto)).

16 de fevereiro de 2022
(4? feira)

Local: Prédio da Vice-Direcao de Ensino/INI
Horario: sera disponibilizado no
www.sigals.fiocruz.br, no dia 14 de fevereiro
de 2022.

RESULTADO ENTREVISTA COMISSAO DE
HETEROIDENTIFICACAO RACIAL

17 de fevereiro de 2022
(52 feira)

Disponivel em: www.sigals.fiocruz.br, a partir
de 14h

RECURSO COMISSAO DE

18 de fevereiro de 2022

Local: Prédio da Vice-Direcdo de Ensino/INI

HETEROIDENTIFICACAO RACIAL (6° feira)
RESULTADO DO RECURSO DA COMISSAO 21 de fevereiro de 2022 Disponivel em: www.sigals.fiocruz.br, a partir
DE HETEROIDENTIFICACAO RACIAL (2* feira) de 14h

ENTREVISTA DA COMISSAO
BIOPSICOSSOCIAL (apenas para
candidatos declarados pessoas com
deficiéncia)

16 de fevereiro de 2022
(4* feira)

Local: Prédio da Vice-Direcdo de Ensino/INI
Horario: sera disponibilizado no
www.sigals.fiocruz.br, no dia 14 de fevereiro
de 2022.

RESULTADO DA COMISSAO

17 de fevereiro de 2022

Disponivel em: www.sigals.fiocruz.br, a partir

BIOPSICOSSOCIAL (52 feira) de 14h
RESULTADO FINAL 21 de fevzaerei‘ro de 2022 Disponivel em: www.sigals.fiocruz.br, a partir
(22 feira) de 14h

MATRICULA

21 e 22 de fevereiro de 2022
(2%e 32 feira)

Local: Secretaria Académica da Vice-Direcédo
de Ensino/INI

RECLASSIFICACAO

24 e 25 de fevereiro de 2022
(5% e 6 feira)

Disponivel em: www.sigals.fiocruz.br

MATRICULA (RECLASSIFICACAOQ)

24 e 25 de fevereiro de 2022
(5% e 62 feira)

Local: Secretaria Académica da Vice-Direcao
de Ensino/INI

INiCIO DO CURSO

07 de marco 2022

Local: Vice-Direcao de Ensino/INI

PRIMEIRA SEMANA DO CURSO

07 a 11 de marcgo de 2022

Atividade obrigatoria
Local: Vice-direcao de Ensino/INI
Horario: 8h as 17h

AVALIACAO GLOBAL DO CURSO

15 de dezembro de 2022

A data podera sofrer alteragao.

TERMINO DO CURSO

15 de dezembro de 2022

A data podera sofrer alteragao.
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ANEXO A - FORMULARIO DE PONTUAGAO DO CURRICULUM VITAE MODELO LATTES E
CARTA DE INTENGAO (PREENCHER COM LETRA LEGIVEL)

NOME DO CANDIDATO:

Itens Pontuacao ;C'ér;(til:: = ARSI
(10 pontos) banca de selegao

Atuacdo Profissional e outros cursos (OBS: o somatdrio da pontuagdo dos 6

itens abaixo ndo podem exceder 06 pontos)

Experiéncia profissional pratica em pesquisa clinica - 50

1 ponto por ano (até 5 pontos) ’

Experiéncia tedrica em pesquisa clinica (ex: curso de formacao na area) - 0,2

pontos por curso (até 0.8 pontos) 0,8

Curso de Autoaprendizagem em Politicas Afirmativas na Educacdo ou 02

curso/atividade similar ’

Carta de intencao 4

Apresentacao Pessoal, da formacdo académica e da trajetéria profissional- a)

Dados pessoais, um breve histérico da formacao, da trajetoria profissional e/ou

da vida académica; b) Motivos e expectativas que o levam a realizar o curso de

Especializacdo em Coordenacao de Estudos Clinicos; c) Disponibilidade de

tempo para o acompanhamento das atividades proposta no curso

Motivacao/Expectativa 2,0

Disponibilidade para o curso 2,0

TOTAL DE PONTOS (MAXIMO 10 PONTOS)

Observacées:

> Pontuar o Curriculum Vitae modelo lattes com base no Anexo A (pontuacdo maxima de 6 pontos);

> A experiéncia profissional devera ser comprovada por contrato de trabalho, carteira de trabalho ou contracheque.

> Organizar os comprovantes do Curriculum Vitae na mesma ordem em que forem pontuados no formulario.

> Nao serdo considerados itens do Curriculum Vitae nao comprovados, nem comprovantes de itens nao registrados no
Curriculum Vitae modelo Lattes.

> SOMENTE ser&o aceitos os comprovantes pontuados neste anexo.
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ANEXO B - FORMULARIO - PESSOA COM DEFICIENCIA

1 - Nome do requerente:

2 - Data de nascimento:

3 - Identidade:

4 - Orgao Expedidor:

5 - CPF:

6 - Tipo de deficiéncia:

( ) Deficiéncia fisica

( ) Deficiéncia auditiva

( ) Deficiéncia visual

( ) Deficiéncia intelectual

() Transtorno do Espectro Autista
( ) Deficiéncia mdltipla
Especificacbes sobre a deficiéncia (exemplo: para deficiéncia visual, informar se é cegueira, baixa
visdao ou visao monocular):

Precisa de atendimento diferenciado durante a realizacao da prova? SIM ( ) NAO ()
Se vocé respondeu SIM a pergunta anterior, quais as condicoes diferenciadas de que necessita para a
realizacao da prova?

DECLARO que desejo me inscrever para concorrer as vagas destinadas as acdes afirmativas para
pessoas com deficiéncia, nos termos estabelecidos no processo de selecao para ingresso no Curso de
Especializacdo - Lato Sensu em do Instituto Nacional de
Infectologia Evandro Chagas da Fundacao Oswaldo Cruz.

DECLARO, ainda, que as informacdes prestadas nesta declaracdo sao de minha inteira
responsabilidade, estando ciente de que, em caso de falsidade ideologica ou a ndo comprovacéo da
deficiéncia, ficarei sujeito ao desligamento do curso e as sancdes prescritas na legislacao em vigor.
DECLARO concordar com a divulgacao de minha condicao de optante por vagas destinadas a acoes
afirmativas, nos documentos e listas publicadas durante o processo seletivo.

Rio de Janeiro, de de

Assinatura Candidato
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ANEXO C - FORMULARIO - AUTODECLARAGCAO

1 - Nome do requerente:
2 - Data de nascimento:
3 - Identidade:

4 - Orgao Expedidor:

5 - CPF:

DECLARO que sou cidadao (a) afrodescendente ou indigena descendente, nos termos da legislacao em
vigor, identificando-me como () preto ( ) pardo () indigena e desejo me inscrever para concorrer as
vagas destinadas as acdes afirmativas, nos termos estabelecidos no processo de selecdo para ingresso
no Curso de Especializacao - Lato Sensu em
do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas da Fundacao Oswaldo Cruz.

DECLARO, ainda, que as informacdes prestadas nesta autodeclaracdo sao de minha inteira
responsabilidade, estando ciente de que, em caso de falsidade ideoldgica, ficarei sujeito ao
desligamento do curso e as sancoes prescritas na legislacao em vigor.

DECLARO concordar com a divulgacao de minha condicao de optante por vagas destinadas a acoes
afirmativas, nos documentos e listas publicadas durante o processo seletivo.

Rio de Janeiro, de de

Assinatura Candidato
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ANEXO D - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS DA PROVA ESCRITA

Documentos Internacionais:

Declaracao de Helsinque - Assembleia Médica Mundial - Finlandia, 1964.
Codigo de Nuremberg - Tribunal Militar Internacional - Nuremberg, Alemanha, 1947.

Guia de Boas Praticas Clinicas E6(R2), Guia Harmonizado do Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH), 2016.

Conselho Nacional de Saude:

Resolucao n°® 580/2018. Pesquisas Estratégicas para SUS.

Resolucao n° 563/2017. Direito do participante de pesquisa com doencas ultrarraras.
Resolucao n° 510/2016. Normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais.
Resolucdo n° 506/2016. Acreditacdo dos Comités de Etica em Pesquisa.

Resolucao n® 466/2012. Diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos.

Resolucao n° 441/2011. Armazenamento de material biolégico humano ou uso de material
armazenado em pesquisas anteriores.

Resolucao n°® 346/2005. Tramitacao de projetos de pesquisa multicéntricos.

Resolucao n°® 340/2000. Analise ética e tramitacdo de projetos de pesquisa na area tematica
especial genética humana.

Resolucao n° 304/2000. Normas para pesquisas envolvendo seres humanos area de povos indigenas.

Resolucao n° 292/1997. Pesquisas coordenadas do exterior ou com participacao estrangeira e
pesquisas que envolvam remessa de material bioldgico para o exterior.

Resolucdo n° 251/1997. Area tematica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagnosticos.

Orientacdes para conducao de pesquisas e atividade dos CEP durante a pandemia provocada pelo
Coronavirus SARS-CoV-2 (covid-19), 2020.

Resolucao CNS N° 196/1996. Aprova as diretrizes e normas para pesquisas envolvendo seres humanos
(revogada).

ANVISA:

RDC N° 311, DE 10 DE OUTUBRO DE 2019. Altera a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 38, de
12 de agosto de 2013, que aprova o regulamento para os programas de acesso expandido, uso
compassivo e fornecimento de medicamento pos-estudo.

RDC N° 260, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2018. Dispde sobre as regras para a realizacao de ensaios
clinicos com produto de terapia avancada investigacional no Brasil, e da outras providéncias.
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http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_563_-_2017_-_Regulamenta_direito_participante_de_pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_2016_-_Cincias_Humanas_e_Sociais.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_2016_-_Cincias_Humanas_e_Sociais.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
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RDC N° 214, DE 7 DE FEVEREIRO DE 2018. Dispoe sobre as Boas Praticas em Células Humanas para
Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e da outras providéncias.

RDC N° 172, DE 8 DE SETEMBRO DE 2017. Disp6e sobre os procedimentos para a importacao e a
exportacao de bens e produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa
envolvendo seres humanos, e da outras providéncias.

RDC N° 10, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2015. Dispde sobre o regulamento para a realizacao de ensaios
clinicos com dispositivos médicos no Brasil.

RDC N° 9, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2015. Dispde sobre o Regulamento para a realizacao de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil.

Instrucao Normativa N° 20 DE 2 DE OUTUBRO DE 2017. DispGe sobre os procedimentos de inspecao
em Boas Praticas Clinicas para ensaios clinicos com medicamentos.

Instrucao Normativa N° 21 DE 2 DE OUTUBRO DE 2017. DispGe sobre os procedimentos de inspecao
em Boas Praticas Clinicas para ensaios clinicos com dispositivos médicos em investigacao.

Guia de inspecao em Boas Praticas Clinicas (BPC) referente a ensaios clinicos com medicamentos e
produtos bioldgicos - Inspecao em Patrocinadores e Organizacdes Representativas de Pesquisa Clinica
(ORPC) Guia n° 36/2020 - versao 1
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ANEXO E - MODELO DE DECLARAGAO DE DISPONIBILIDADE

DECLARAGAO DE DISPONIBILIDADE

Local e data

Eu, <NOME COMPLETO DO CANDIDATO>, declaro para os devidos fins, ter disponibilidade de 16 horas

semanais presenciais para realizacao do Curso de Especializacdo em Coordenacdo de Estudos

Clinicos, no periodo previsto de 07 de marco a 15 de dezembro de 2022, ofertado pelo Instituto

Nacional de Infectologia Evandro Chagas/Fiocruz.

<NOME COMPLETO DO CANDIDATO>
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ANEXO F - MODELO DE CARTA DE LIBERAGAO

CARTA DE LIBERACAO

Local e data

Eu, <NOME COMPLETO DA CHEFIA IMEDIATA>, <CARGO DESEMPENHADO>, declaro para os devidos
fins, que autorizo o candidato <NOME COMPLETO DO CANDIDATO> a frequentar o Curso de

Especializacdo em Coordenacdo de Estudos Clinicos, no periodo previsto de 07 de marco a 15 de

dezembro de 2022, ofertado pelo Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas/Fiocruz, que

exige disponibilidade de 16 horas semanais presenciais até a conclusao do mesmo.

<NOME COMPLETO DA CHEFIA IMEDIATA>

(Assinatura, cargo e carimbo)

OBS: Os candidatos servidores publicos federais deverao devem observar as orientacdes estabelecidas
no Decreto n° 9.991, de 28 de agosto de 2019, que dispde sobre a Politica Nacional de
Desenvolvimento de Pessoas da administracdo publica federal direta, autarquica e fundacional, e
regulamenta dispositivos da Lei n° 8.112, de 11 de dezembro de 1990, quanto a licencas e
afastamentos para acdes de desenvolvimento.
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ANEXO G - FORMULARIO PARA RECURSO
CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM COORDENAGAO DE ESTUDOS CLINICOS

Nome do candidato:

INI

1
Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

Recurso:

DEntrevista da Comissao de Heteroidentificacao racial
D Prova Escrita
DVista de Prova

D Recurso referente a questao n’

Fundamentacédo do recurso (se necessario use o verso da folha):

Rio de Janeiro, de de

Assinatura do Candidato

Reservado a Comissao de Selecéo:

Parecer do Recurso:

[ Deferido O Indeferido Observacao:
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