Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundag&o Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude INCQS

Coordenacéao de Ensino

CURSO DE ATUALIZACAO

MICROBIOLOGIA DE FARMACOS, FITOFARMACOS, COSMETICOS, ARTIGOS DE
SAUDE E INSUMOS DE DIALISE

Modalidade: Presencial Periodicidade: Anual

Responséavel do Curso: Joana Angélica Barbosa Ferreira - Doutora em Vigilancia
Sanitaria

Responséavel Substituto: Maysa Beatriz Mandetta Clementino - Doutora em Quimica
bioldgica

Setor / Laboratério ou Departamento Responséavel: Setor de Microbiologia de
Farmacos, Fitofarmacos, Cosméticos, Artigos e Insumos de Didlise - Departamento de
Microbiologia

Colaboradores: Priscila Rodrigues de Jesus e Juliana dos Santos Carmo

1. OBJETIVO
Atualizacdo dos profissionais na area de microbiologia de farmacos e fitofarmacos,
cosmeéticos, artigos e insumos de didlise e concentrado polieletrolitico, abordando a
legislacdo vigente, aspectos teoricos e praticos para os diversos ensaios executados, de
acordo com a metodologia oficialmente adotada no Brasil.

2. PERFIL DO CANDIDATO
Profissionais de instituic6es publicas com nivel superior completo e que atuem na area
de microbiologia, sendo preferencialmente aceitos aqueles oriundos dos laboratdrios
Centrais de Saude (LACENS).

3. REGIME DIDATICO

O curso sera realizado no periodo de 12 a 16/08/2019, de 8 as 17 horas, com carga
horaria total de 40 horas.

Local: INCQS/ FIOCRUZ — Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro/RJ
4. VAGAS

Serdo ofertadas 20 vagas.

NUmero minimo de alunos para a realizacao do curso: 04

De forma a assegurar que a totalidade de vagas sejam preenchidas, serdo selecionados
candidatos na condi¢c&o de Banco de Reservas.
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Os candidatos classificados no Banco de Reservas somente serdo convocados de
acordo com a ordem de classificagdo e mediante a vacancia dentre os candidatos
titulares.

5.

INSCRICOES

a) As inscricOes estardo abertas de 04/02/2019 até 19/06/2019 na Plataforma

<<

AN

v
v

v

SIGALS, em www.sigals.fiocruz.br, seguindo os links: Inscricdo > Presencial >
Atualizacdo > Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) >
“curso’.

Documentacdo exigida:

Formulério eletrbnico de inscricdo SIGALS preenchido, impresso e assinado
(mencionado no item 5.a);

Curriculo atualizado;

Documento do Anexo | preenchido, com as devidas assinaturas e carimbos
(Carta de indicacéo da Instituicdo de origem);

Formulario do Anexo Il preenchido (Perfil do candidato).

Fotocopia legivel do Diploma de Graduacéo (frente e verso na mesma folha).
Obsl: Os candidatos que ainda ndo possuem Diploma de Graduacdo deveréo
apresentar declaracdo de conclusdo de curso, informando data da colacdo de
grau. Nao serdo aceitas declaracdes com data superior a dois anos.

Obs2: A ndo apresentacdo de copia de Diploma sera considerada como
pendéncia, a que devera ser cumprida para a retirada do Certificado do Curso.
Fotocopia legivel da Carteira de Identidade (frente e verso) — ndo serdo aceitas
CNH ou Carteira Profissional;

Fotocopia legivel do CPF (frente e verso), caso ndo conste na Identidade;
Fotocépia legivel da Certiddo de Casamento, caso haja mudanca de home em
relacdo ao diploma de graduacao.

Declaracao de responsabilidade das informacdes.

ATENCAO:

c)

Antes de efetuar a inscricdo para o Processo Seletivo, o candidato devera

conhecer todas as regras contidas nesta Chamada Publica e se certificar de
preencher todos os requisitos exigidos.

Os documentos deverédo ser apresentados em folha A4 na cor branca.

Envio da documentacdo:

A documentacédo deveré ser entregue pessoalmente ou enviada via SEDEX até 24h
apos o encerramento da inscrigdo (item a).

Informacgdes que devem constar no envelope de entrega ou de envio:

Curso de Atualizagéo: (colocar aqui 0 nome do curso)
Coordenacéao de Ensino / Secretaria Académica
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - FIOCRUZ
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\ Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ - CEP: 21040-900

ATENCAO:
v' Esta Coordenacado nao se responsabilizara pelas correspondéncias que nao
sejam recepcionadas no prazo de até 5 (cinco) dias ap6s a data final de
inscricao.

d) Homologacao da Inscricdo:
A homologacao da inscri¢cao sera divulgada em 28/06/2019, no site www.sigals.fiocruz.br

ATENCAO:
v' Serdo homologadas as inscricdes que contenham a documentacdo exigida,
com as devidas assinaturas e que estejam de acordo com o perfil exigido.
v" O candidato cuja inscricédo foi homologada “com pendéncia”, devera entrar em
contato pelo telefone (21) 3865-5291 para saber como sanar.
v' Documentacdo postada fora do prazo estipulado ndo sera homologada.
v" A homologacao da inscrigcdo ndo sera objeto de recurso.

6. SELECAO

Caso o numero de candidatos homologados supere o nimero de vagas disponiveis, 0s
candidatos passardo por processo de selecdo segundo os critérios determinados.

a) Critérios de Selecao:
Possuir nivel superior, estar vinculado a uma instituicdo publica ou atuar na area de
microbiologia.

b) Resultado da Selecéo:
Seré divulgado em 05/07/2019 no site SIGALS www.sigals.fiocruz.br

c) Recurso:

O candidato que desejar interpor recurso contra o resultado do processo seletivo devera
fazé-lo no prazo de 24h a contar da data de publicacdo do resultado. Para recorrer, o
interessado devera enviar o recurso ao endereco de e-mail cpe@incgs.fiocruz.br

Todos os recursos serdo analisados e a justificativa da alteracdo do resultado do
processo seletivo, se for o caso de provimento, serd divulgado no site
www.sigals.fiocruz.br. A resposta ao recurso sera remetida para o e-mail utilizado pelo
candidato para interposicdo do mesmo. Em nenhuma hipotese serd aceito pedido de
revisdo de recurso

d) Homologacédo do Resultado da Selecéo
Sera divulgada no site SIGALS em 10/07/2019

e) Confirmacao de participacéo
O candidato devera confirmar a sua participacdo até 48h apos a homologacdo do
Resultado da selecé@o ao endereco eletrénico cpe@incqgs.fiocruz.br
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Importante: Caso o0 candidato nao confirme presenca sua vaga sera
disponibilizada entre os candidatos do Banco de Reserva segundo a ordem de
classificacao.

7. DESCRICAO DO CURSO

a) Conteudo Programatico:
1. Contagem de bactérias heterotréficas em agua utilizada na preparacdo de solucao
para didlise;
2. Contagem de aerdbios em cosméticos e matérias-primas de uso em sua fabricacéo;
3. Contagem de enterobactérias em fitofarmacos;
4. Contagem de viaveis totais em produtos farmacéuticos e matérias-primas de uso em
sua fabricacao;
5. Contagem de bolores e leveduras em produtos farmacéuticos e matérias-primas de
uso em sua fabricacéo;
6. Determinacao de incerteza nas contagens de microrganismos;
7. Interpretacao de resultados de acordo com as legislacdes especificas.
8. Manipulacdo de amostras;
9. Nocgles sobre legislacdo sanitaria aplicada aos farmacos, fitoterdpicos, cosméticos,
insumos e artigos de dialise;
10. Pesquisa de coliformes totais e fecais em agua tratada do sistema de dialise;
11. Pesquisa de patdégenos e microrganismos segundo via de administracdo em
produtos ndo estéreis (farmacos, fitofarmacos e cosméticos) e matérias-primas de uso
em sua fabricacao;
12. Pesquisa de anaerdbios em produtos nédo - estéreis;
13. Contagem de viaveis totais em concentrado polieletrolitico;
14. Pesquisa de patégenos em concentrado polieletrolitico;
15.Procedimento para abertura de ampolas e manutencdo de bactérias e fungos de
referéncia utilizados no teste;
16. Uso, controle e desinfeccéo do fluxo laminar;
17. Verificagdo da capacidade inibitoria de cosméticos, medicamentos ndo - estéreis,
matérias-primas, artigos e insumos de saude;
18. Esterilizagédo e viabilidade de meio de cultura

b) Bibliografia:
1. AMERICAN PUBLIC HEALTH ASSOCIATION. Standard methods for the examination

of water and wastewater. 22ed. Washington, D.C., 2012.

2. BRASIL. Resolucao - RDC/ANVISA n°11, de 13 de marco de 2014. Estabelece
0 Regulamento Técnico para o funcionamento dos Servigcos de Dialise.

3. BRASIL. Portaria de Consolidagdo do MS/GM n° 5, de 28 de setembro de 2017.
Consolidacéo das normas sobre as acées e os servicos de satde do Sistema Unico de
Saude.

4. CONTAGEM de Viaveis Totais em Produtos Farmacéuticos e Materias

- primas de Uso em sua Fabricacdo. In: MANUAL da Qualidade. Rio de Janeiro:
INCQS/FIOCRUZ. Sec¢éo 10. (65.3210.010).

5. EUROPEAN Pharmacopoeia. 8.0. Strasbourg: Council of Europe, 2014.

2 v. EUROPEAN Pharmacopoeia. Suplement 8.3. Strasbourg: Council of Europe, 2015.

Pagina 4 de 9




Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundag&o Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude INCQS
Coordenacéao de Ensino

6. INCERTEZA em Medicdes Analiticas. In: MANUAL da Qualidade. Rio de Janeiro:
INCQS/FIOCRUZ.(65.1120.061)

7. JORGENSEN, J.H.; PFALLER, MA. (Ed.), Manual of clinical microbiology. 11 ed.
Washington D.C., American Society of Microbiology. 2015.

8. LACZ, C. S., Martins.J. e. c. Micologia Médica. 7 ed. S&do Paulo. Savier, 1984. 479p.
11. METODOS Biol6gicos In FARMACOPEIA Brasileira 5 ed. S4o Paulo: Atheneu.2010
12. MICROBIOLOGICAL examination of nonsterile products: microbial enumeration
tests. United States Pharmacopeial Convention. The United States pharmacopeia 40. 40.
ed. Rockville: U. S. Pharmacopeial, 2016.

13. PREPARACAO de materiais para esterilizacdo. In: MANUAL da Qualidade. Rio de
Janeiro: INCQS/FIOCRUZ. (65.3220.004)

14. PESQUISA de patégenos em produtos ndo estéreis e matérias-primas de uso em
sua fabricacdo e agua para dialise. In: MANUAL da Qualidade. Rio de Janeiro:
INCQS/FIOCRUZ. (65.3210.008)

15. VERIFICACAO da Capacidade Inibitéria de Produtos N&o Estéreis do Departamento
de Microbiologia. In: MANUAL da Qualidade. Rio de Janeiro: INCQS/FIOCRUZ. Secao
10.(65.3210.009).

16. VERSALOVIC, J. et al, Manual of clinical microbiology. 10 ed. Washington D.C.,
American Society for Microbiology, 2011.

17. WORLD HEALTH ORGANIZATION Microbial purity of non -compulsory sterile drugs
Genebra: 2011.

8. CERTIFICACAO

a) Avaliacao
O aluno seré& avaliado de acordo com sua participacao nas atividades desenvolvidas no
curso.

b) Certificacdo
O aluno terd direito ao Certificado, desde que apresente aproveitamento, frequéncia de
no minimo 75% do total do curso e que tenha apresentado toda a documentacédo exigida
no item 5.b).
O certificado seréa disponibilizado na Secretaria Académica.
Caso o aluno more fora do municipio do RJ, o certificado sera enviado via Correios.

9. INFORMACOES ADICIONAIS

Curso sem 6nus.

O curso sera realizado durante a semana — de segunda a sexta-feira.

O INCQS nao se responsabiliza pelas despesas de passagem, hospedagem,
diarias e outras decorrentes dos cursos de curta duracao.

O candidato sera responsavel por qualguer erro ou omissao no preenchimento da
ficha de inscrigéo ou por prestagédo de declaracao falsa.

v As documentacdes encaminhadas pelos candidatos NAO-SELECIONADOS
poderdo ser retiradas pelos mesmos ou por representantes formalmente
autorizados no prazo de até trés (03) meses apos a publicacdo do resultado final
da selecdo, objeto deste instrumento de divulgacdo. E necessario um prévio

ANENEN

<\
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agendamento pelo e-mail cpe@incgs.fiocruz.br. A partir deste periodo os
documentos serdo destruidos.

v' A CPE/INCQS se reserva no direito de corrigir eventuais erros neste edital.

v N&o serdo aceitas documentacdes enviadas por e-mail.

v Todo e qualquer duvida a respeito do curso devera ser sanada com a CPE
através do e-mail cpe@incgs.fiocruz.br ou pelo telefone (21) 3865-5291.

10.CRONOGRAMA

Inscricao 04/02 até 19/06/2019
Homologacéao da Inscricéo 28/06/2019

Resultado da Selecao 05/07/2019

Recurso Até 23:59h do dia 06/07
Homologacéo do Resultado da selecéo 10/07/2019
Confirmacéo de presenca Até 12/07/2019

Data do curso 12 a 16/08/2019

E de responsabilidade do candidato acompanhar os resultados do processo de
selecdo do curso a serem divulgados na Plataforma SIGALS www.sigals.fiocruz.br
- sequindo os links: Inscricdo > Presencial > Atualizagdo > Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS) > “curso”

O cronograma podera sofrer alteracdes no decorrer do curso, as quais serao
publicadas na Plataforma SIGALS.

11. PARA OUTRAS INFORMACOES

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude/FIOCRUZ

Coordenacéo de Ensino

E-mail: cpe@incgs.fiocruz.br

Tel.: (21) 3865-5291

Horario de Atendimento: de segunda a sexta, de 09h as 11h 30min e das 13h as 16h
30min (horario de Brasilia)

Homepage: http://www.incgs.fiocruz.br
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CARTA DE INDICACAO DA CHEFIA (ANEXO I)

Em............. de .o, de 2019
A Coordenacéo de Ensino,
o , venho
por meio desta, indicar o(a) fUNCIONANO(Q) ........vuuriiiiii i

....................................................... [0]¢=T0 [0 1 =] 0 A IR TR TUT TP RRPRPRRRN
para participar do curso de Atualizagdio MICROBIOLOGIA DE FARMACOS,
FITOFARMACOS, COSMETICOS, ARTIGOS DE SAUDE E INSUMOS DE DIALISE.

Os motivos que me levam a iNdICACAO SAO ..........ccceeveerveriuiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeennnns

Declaro também, que estou ciente que o(a) profissional por mim indicado
participard do processo de selecdo para o mencionado curso. Em caso de aprovacao,
o(a) referido(a) profissional esta autorizado(a) a participar do curso com duracao de 40

horas.

Chefia imediata responsavel
(assinatura e carimbo)

Representante oficial da Instituicdo
(Diretor/Presidente)
(assinatura e carimbo)
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Todos os itens séo de preenchimento obrigatdrio — requisito para o processo de selecéo.

Curso:

Nome:
E-mail (pessoal e corporativo):

Dados Profissionais

Instituicéo:

Endereco: Bairro:

Cidade: UF: CEP:

Telefone: (....) Ramal: Fax: (.....)
Departamento: Setor:

Cargo: Tempo de servigo:
Chefia Imediata: E-mail:

Resumo Atividades Executadas:

Outras Informacdes
Sua Instituicdo possui infraestrutura instalada e insumos adequados para implantacao
das técnicas a serem incorporadas?
Qual a previsdo da implantagao?

Por que é importante a sua participacdo no curso?

J& participou de outros cursos oferecidos pelo INCQS? Qual (is)?

O conhecimento obtido est4 sendo incorporado nas suas atividades? (Responda somente
se a pergunta anterior for afirmativa)

Como ficou sabendo dos cursos oferecidos pelo INCQS?
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DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE DAS INFORMACOES

Eu, (nome

completo), RG (especificar numero), CPF
Y p

(especificar numero), domiciliado a

(especificar

rua, n°, bairro, cidade/estado, CEP), assumo inteira responsabilidade pelas informacdes

prestadas e autenticidade das copias dos documentos entregues.

Declaro estar ciente de que a falsidade nas informacBes acima implicard nas
penalidades cabiveis, de acordo com a Lei 13.726, de 08/10/2018.

, / / (local e data)

(Assinatura do candidato)
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