TECPAR PARANA &

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA GOVERNDO DO ESTADO

EDITAL N° 001/2026 — DIN (Diretoria Industrial da Saude)

1. DO OBJETO

O Instituto de Tecnologia do Parana — TECPAR torna publica a abertura de processo seletivo para
vaga de bolsista, para atuar junto nos projetos estratégicos do Programa de Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo do ministério da Saude aprovados em 2025 da vacina varicela e raiva

humana.

2. DO NUMERO E COMPETENCIA DAS VAGAS, DEDICAGAO AO PROJETO, LOCAL, VALOR
E VIGENCIA DA BOLSA:

A modalidade de bolsa-auxilio disponivel e as competéncias exigidas estdo descritas abaixo:

Sigla N° de vagas e competéncias’ Local Valor, R$

CTT 1 |Especialista em Assuntos Regulatérios — Medicamentos Bioldgicos e | Tecpar/CIC 5.200,00
Desen |Vacinas

volvim | Resumo da Fungao:

ento |Elaboragéo, reviséo e submissdo de dossiés regulatérios para registro, pos-
registro e alteragbes de medicamentos biolégicos e vacinas junto a ANVISA,
Tecnol |garantindo conformidade com as legislagbes nacionais e diretrizes
6gico |internacionais (ICH, CTD). Atuagdo estratégica na definicdo de planos
e regulatérios, inteligéncia regulatéria e suporte técnico as areas internas.
Principais Atividades:

Industr |+ Preparar, revisar e submeter dossiés regulatorios (registro, poés-registro,
ial alteragdes de bula e rotulagem) conforme RDCs aplicaveis e formato CTD.

* Planejamento, monitoramento e gestdo operacional de projetos de pesquisa
clinica.

» Elaboragéo, revisdo e desenho de protocolos clinicos e documentos
regulatorios.

* Ponto focal de contato com CROs e parceiros externos em estudos
institucionais.

* Preparacdo de Dossiés de Desenvolvimento Clinico para Produtos de
Terapias Avangadas (ATMPs) para submisséo a ANVISA.

* Elaborar respostas as exigéncias regulatérias emitidas pela ANVISA e érgaos
locais.

* Monitorar e interpretar mudancas regulatérias, avaliando impactos e propondo
ajustes nos processos internos.

* Auxiliar processos relacionados a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao
(CBPF) e licengas sanitarias.

« Participar de auditorias regulatérias e reunides com autoridades sanitarias.

* Atuar na revisao técnica e regulatéria de materiais promocionais, assegurando
conformidade com normas vigentes.

» Conduzir andlises de viabilidade regulatéria para novos projetos e produtos
bioldgicos.

Requisitos:

*Graduagdo em Farmacia, Biotecnologia, Engenharia de Bioprocessos e
Biotecnologia, Biologia, Biomedicina ou areas correlatas;

» Com mestrado nas areas das Ciéncias da Saude ou Ciéncias Bioldgicas a no
minimo 05 (cinco) anos; ou no minimo, 6 (seis) anos de efetiva experiéncia em
atividades de pesquisa, desenvolvimento ou inovagéo;

» Especializacdo em Pesquisa Clinica ou Regulatérios Humano sera um
diferencial;

» Conhecimento da RDC n° 505/2021, RDC n° 506/2021, IN n°® 270/2023, RDC
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n°® 508/2021, RDC n° 836/2023, RDC n° 568/2022 e RDC n° 55/10;

» Experiéncia profissional comprovada em Pesquisa Clinica e/ou assuntos
regulatdrios, com descri¢do das fungbes/atividades desempenhadas;

* Experiéncia profissional e/ou conhecimento em projetos de PD&I de Produtos
humanos;

» Experiéncia profissional e/ou conhecimento em Boas Praticas de Laboratério
(BPL), Gestao da Qualidade e Regulamentacéo, na area de produtos humanos;
*Experiéncia em gestéo de projetos;

 Capacidade de planejamento, andlise de dados e interpretacéo de resultados;
» Conhecimento intermediario/avangado no pacote Office (Word, Excel,
PowerPoint) e/ou LibreOffice; « Conhecimento intermediario/avangado em
inglés;

* Proatividade, organizacdo e boa capacidade de comunicagao, flexibilidade
para lidar com diferentes perfis de pessoas.

+ Conhecimento aprofundado das regulamentagcdes ANVISA, ICH e boas
praticas de fabricagéo.

» Familiaridade com CMC (Chemistry, Manufacturing and Controls), estudos de
estabilidade e validagbes analiticas.

* Inglés avancado para leitura, elaboracdo de documentos técnicos e reunides
com parceiros internacionais.

CTT 2 |Analista de Governanga e PMO - Projetos de Transferéncia de Tecnologia | Tecpar/CIC 6.500,00
Especi |(Vacinas Antirrabica e Varicela)

alista |Atuar na governanga, gestao e PMO dos projetos de transferéncia de tecnologia
. das vacinas antirrdbica e varicela, garantindo alinhamento estratégico,
Visitan | conformidade regulatéria e eficiéncia na execugédo dos projetos da parceria
te (EV- | entre Tecpar e Sinovac.

1) Principais Responsabilidades

» Implementar e manter a governanga dos projetos, assegurando aderéncia as
boas praticas de gestdo (PMBOK, metodologias ageis, etc.).

* Planejar, monitorar e controlar cronogramas, escopo, custos e riscos.

» Elaborar relatérios executivos, dashboards e conduzir reunidbes de
acompanhamento com stakeholders.

+ Garantir conformidade regulatéria e documental exigida para transferéncia de
tecnologia no setor farmacéutico.

» Atuar como interface entre equipes internas, areas técnicas e parceiros
internacionais.

 Apoiar na gestédo de contratos, indicadores de desempenho e processos de
auditoria.

Requisitos Obrigatorios

* Profissional de nivel superior com experiéncia efetiva minima de 8 (oito) anos
em projetos de P&D, extensdo inovadora ou na implantagdo de processos de
produgao e atividades gerenciais.

» Formagéao superior em Administragdo, Engenharia, Farmacia, Biotecnologia
ou areas correlatas.

» Experiéncia comprovada em gestéo de projetos, preferencialmente no setor
farmacéutico ou sautde.

» Conhecimento em metodologias de governanca e PMO (PMBOK, Agile, etc.).
» Dominio de ferramentas de gestao (MS Project, Power BI, Excel avangado).
Desejavel:

* Certificagdo PMP ou similar.

» Experiéncia com projetos de transferéncia de tecnologia ou produgdo de
vacinas.

* Inglés avancado (comunicagado com parceiros internacionais).
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CTTO03 |Analista de Garantia da Qualidade (QA) — Medicamentos Biolégicos e Tecpar/CIC 4.550,00
Especi |Vacinas

alista |Analista de Garantia da Qualidade para atuar na area de medicamentos
. bioldgicos, com énfase em vacinas. O profissional sera responsavel por garantir
Visitan que os processos, produtos e sistemas estejam em conformidade com as
te (EV- |normas da ANVISA, boas praticas de fabricagdo (GMP) e padroes
2) internacionais, assegurando a qualidade e segurancga dos produtos.
Responsabilidades:

* Elaborar, revisar e aprovar procedimentos operacionais padrédo (POPs) e
documentos de qualidade.

» Gerenciar desvios, CAPAs, controle de mudancas e avaliagio de riscos.

» Acompanhar auditorias internas e externas, incluindo inspec¢des regulatorias
(ANVISA, CBPF).

* Apoiar processos de validagéo (equipamentos, limpeza, sistemas) e estudos
de estabilidade.

* Monitorar indicadores de qualidade e propor a¢des de melhoria continua.
 Garantir conformidade regulatéria em processos relacionados a
medicamentos bioldgicos e vacinas.

» Participar da qualificagdo de fornecedores e monitoramento da cadeia de
suprimentos.

Requisitos:

*Graduacdo em Farmacia, Biotecnologia ou Engenharia de Bioprocessos e
Biotecnologia, Biologia, ou areas correlatas;

* Profissional de nivel superior com experiéncia efetiva minima de 4 (quatro)
anos em projetos de P&D, extensado inovadora ou na implantagao de processos
de producgao e atividades gerenciais.

» Experiéncia em Garantia da Qualidade, preferencialmente em industria
farmacéutica ou biotecnologica.

» Conhecimento das normas ANVISA, GMP e diretrizes internacionais (ICH).

* Inglés avangado para leitura, elaboragéo de documentos técnicos e reunides
com parceiros internacionais.

Diferenciais:

 Experiéncia com auditorias regulatérias e certificagbes CBPF.

» Experiéncia com projetos de transferéncia de tecnologia ou produgdo de
vacinas.

* Inglés avangado para leitura, elaboragdo de documentos técnicos e reunides
com parceiros internacionais.

CPDI |Especialista em Assuntos Regulatérios — Medicamentos Biologicos e | Tecpar/ CPDI 7.800,00
Especi | Vacinas

alista | | Resumo da Funcgéo:

1. Dominio de sistemas de expressdo recombinante

2. Atuacdo em biorreatores e processos de cultivo celular

3. Conhecimento avangado em purificagdo e caracterizagéo

4. Entendimento dos fundamentos imunoldgicos e construgdo de imundgenos
5. Biosseguranca e boas praticas em laboratérios de imunobioldgicos
Principais Atividades:

O candidato selecionado devera desempenhar atividades como:

e Planejamento e execucao de estratégias de expressédo recombinante
em sistemas heterélogos (bactérias, leveduras, células de insetos ou
mamiferos)

e  Operacao de biorreatores e condugéo de processos de cultivo celular
visando expresséo de antigenos de alta qualidade.

e Purificagdo de proteinas recombinantes utilizando técnicas
cromatograficas (IMAC, SEC, IEC), garantindo pureza e estabilidade
necessarias para uso cComo imunogeno.

e Caracterizagao fisico-quimica e imunoldgica dos antigenos produzidos
(SDS-PAGE, Western blot, quantificacao, ensaios imunoldgicos).

e Desenvolvimento e avaliagdo de candidatos vacinais baseados em
subunidades recombinantes, considerando epitopos, adjuvantes e
mecanismos imunoldgicos. [portal.uni...epe.com.br]

e Elaboracédo de relatorios técnicos, dossiés e documentos cientificos
necessarios ao andamento do projeto.
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e Adocdo rigorosa das normas de biosseguranga aplicaveis a
imunobioldgicos (gestdo de risco, contencdo, descarte de residuos,
atuacéo conforme CTNBio e protocolos NB3 quando necessario)

Requisitos:

— Titulo de doutor na édrea de execucdo do  projeto;

- Atuacao minima de 5 anos na area;

— Experiéncia comprovada em pesquisa, desenvolvimento ou inovagao
DCQ Analista em técnica de soroneutralizagao da raiva humana Tecpar / DCQ 3.250,00
01 01 (uma) vaga para profissional com curso superior em Biologia com

Especi |experiéncia comprovada minima em apoio técnico a projetos de PD&lI,
alista |contemplando:

VIl Experiéncia em cultivo celular;

Experiéncia em técnicas de sorologia e imunologia;

Pratica em atividades realizadas em laboratério de nivel de biosseguranca 2;
Pratica no preparo de reagentes e amostras para técnicas de sorologia e
imunologia;

Conhecimento intermediario a avangado no pacote Office (Word, Excel,
PowerPoint) e/ou LibreOffice.

Nota: 'A competéncia exigida deve ser comprovada por meio de documentos, no ato da inscrigéo.

Todas as bolsas terdo duragcao de 36 meses.

2.1. DA VAGA PARA PROFISSIONAL GRADUADO

O profissional graduado aprovado e convocado para a vaga prevista neste edital desempenhara as
funcdes a serem definidas pelo coordenador conforme plano de trabalho.

O profissional, sob orientagédo e supervisao do(a) Coordenador(a) colaborara em todas as etapas
previstas ao longo do projeto e, mais especificamente, desenvolvera as seguintes atividades:

i. Levantamento de material bibliografico, dados secundarios e outras informagdes relevantes
para execucgao das atividades previstas;

ii. Elaboracdo de documentos e procedimentos para subsidiar a equipe do projeto;

iii. Producgao, publicacao e apresentacéo de trabalhos técnicos/cientificos relacionados a area
de atuacéo;

iv. Colaboragédo em demais atividades relacionadas ao projeto e as atividades correlatas.

3. DA INSCRIGAO:

3.1. PERIODO" 07 dias corridos a contar da data de publicacao deste edital

3.2. TAXA Isento

3.3. DOCUMENTOS EXIGIDOS e Curriculo lattes atualizado, documentado quanto aos critérios
de selecao;

e Diploma de graduagcdo ou Certiddo de conclusdao da
graduacao fornecida pela institui¢cao.

3.4. LOCAL din@tecpar.br
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Os documentos descritos no item 3.3 deverdo ser enviados
para o e-mail acima identificando a sigla da vaga a qual esta
se candidatando.

Nota: ' Nao serdo aceitas inscrigbes incompletas ou fora do prazo estipulado no edital.

4. DA SELECAO:

4.1. A equipe dos projetos selecionara os candidatos cujos curriculos atendam comprovadamente
aos critérios exigidos no item 2 do edital. Serdo selecionados até cinco (05) candidatos por bolsa
para realizar a entrevista.

4.2. Os critérios de selecio para cada area sao:

» Analise de curriculo
» Experiéncia comprovada conforme o perfil da vaga
» Entrevista

4.3. A pontuacao da analise de curriculos se dara, conforme exemplo a seguir, pontuando 10 pontos
para cada experiéncia exigida e 10 pontos para cada area de conhecimento:

Critério Pontuagao
Experiéncia profissional 50 pontos
Conhecimento nas areas especificas descritas 10 pontos
Entrevista 40 pontos

4.4. A data, horario e local e ordem da realizagdo das entrevistas sera divulgada no edital de
convocacao.

4.4.1. Na entrevista sera avaliado o conhecimento técnico declarado no curriculo, bem como
experiéncias anteriores e conhecimento da legislagdo brasileira na area de interesse.

4.4.2. Havendo empate dos candidatos na nota final, prevalecera o candidato que tiver maior nota
na entrevista. Permanecendo o empate, o candidato sera submetido a prova discursiva.

5. DO RESULTADO E DO RECURSO:

5.1. O resultado da selegéo sera divulgado no site http://www.tecpar.br/Pagina/Trabalhe-Conosco
até 13/03/2026.

5.2. Apds a publicacéo do resultado, os candidatos poder&o apresentar recurso com as devidas
razdes, no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas e enviar para o e-mail din@tecpar.br .

5.3. Os recursos serdo analisados no prazo de até 05 (cinco) dias uteis a contar da data do
recebimento no e-mail e, apéds, o resultado sera divulgado no site do Tecpar.
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6. DA CONVOCAGAO

6.1. O Tecpar convocara os candidatos aprovados no processo seletivo seguindo a ordem de
classificacao.

6.2. O candidato convocado para a formalizacdo da bolsa sera aquele que obtiver a melhor
classificacdo na lista da subarea em que foi disponibilizada a vaga, de forma que:

i. Se o0 candidato ndao aceitar ou nado atender ao chamado no prazo
de 5 (cinco) dias, sera reposicionado para o final da lista de classificagao.

ii. O candidato convocado devera apresentar a documentagao exigida por e-mail até o prazo
informado no momento da convocacgdo, sob pena de perda da vaga e consequente
convocagao do candidato subsequente.

iii. O candidato devera participar dos treinamentos internos para bolsistas, durante a vigéncia
do contrato.

6.3. Os candidatos aprovados terdo que apresentar os seguintes documentos para o cadastro da
bolsa, sem os quais n&o poderao participar do projeto:

i. RG e CPF;
ii. Comprovante de endereco do bolsista;
iii. Titular Conta Corrente Banco do Brasil;

6.4. A contratacédo e pagamento dos bolsistas selecionados acontecera mediante a disponibilidade
e liberacao de recursos da fonte de recurso Tecpar/SEFA.

7. DA FORMALIZAGAO
7.1. A formalizacao da bolsa se dara com a assinatura do Termo de Compromisso do Bolsista.

7.2. O candidato devera ter dedicacao exclusiva nos horarios estabelecidos no item 2.1 deste edital
e nao pode receber qualquer outro tipo de bolsa, para tanto devera assinar a Declaragao de Nao
Acumulo de Bolsa.

7.3. O Tecpar disponibilizara Seguro de vida contra acidentes pessoais aos candidatos aprovados
e convocados.

7.4. A contratagao do profissional para a vaga de bolsista nao caracteriza vinculo empregaticio
com o Tecpar. O Tecpar contrata seus colaboradores somente por Concurso Publico, conforme
inciso Il, do art. 37, da Constituicdo Federal e inciso Il, do art. 27, da Constituicao do Estado do
Parana. Para se candidatar, fique atento aos Editais de Concurso Publico divulgado na pagina
www.tecpar.br.

Para mais informagdes sobre o processo de selegao e entrevistas entrar em contato pelo telefone
(41) 3316-3046.

Curitiba, 05 de marco de 2026.
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