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Termos de referéncia para Especialista em Farmacovigilancia para o Projeto
CUIDA Chagas

A Fundagdio Oswaldo Cruz (Fiocruz), por meio do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI),
estd a procura de um(a) Especialista em Farmacovigilancia de Ensaio Clinico.

Sobre a doenga de Chagas

A doenca de Chagas (DC) é uma doencga tropical potencialmente fatal que é causada pelo parasita
protozoario Trypanosoma cruzi (T. cruzi). Os parasitas T. cruzi sdo transmitidos principalmente através do
contato com fezes/urina de insetos triatomineos. Outras formas de transmissdo incluem: consumo de
alimentos contaminados; transmissdao de uma mae infectada para seu recém-nascido durante a gravidez
ou o parto; transfusao de sangue ou produtos sanguineos de doadores infectados; transplantes de 6rgaos
utilizando 6rgdos de doadores infectados; e acidentes de laboratdrio. A DC tem duas fases, aguda e
cronica, e cerca de 30-40 % das pessoas infectadas desenvolverdao problemas médicos graves ao longo de
suas vidas, incluindo alteragdes cardiacas, manifesta¢Oes digestivas e alteracGes neuroldgicas ou mistas,
gue podem exigir tratamento especifico. Se ndo tratada, a infec¢ao é vitalicia.

A DC é encontrada principalmente em areas endémicas de 21 paises continentais da América Latina, com
aproximadamente 65 milhGes de pessoas em risco de contrair a doenca. Estima-se que 6 a 7 milhGes de
pessoas em todo o mundo estdo infectadas com o parasita T. cruzi, dos quais a grande maioria reside na
Ameérica Latina. Todos os anos, mais de 10.000 mortes relacionadas a CDs s3o relatadas. Apesar da alta
morbidade e mortalidade da DC e a significativa carga econdmica associada, apenas 7% das pessoas com
DC sdo diagnosticadas e apenas cerca de 1% recebe tratamento etioldgico. Estima-se que 1,12 milhdo de
mulheres em idade fértil estejam infectadas com o parasita T. cruzi, e a taxa de transmissdo congénita se
aproxima de 5% com uma estimativa de 8.000 a 15.000 bebés infectados nascendo a cada ano. Como os
servicos de salde materno-infantil ndo triam rotineiramente maes ou recém-nascidos para DC na maioria
das areas endémicas, a prevaléncia em gestantes e recém-nascidos pode ser subestimada. A infeccdo
congénita poderia perpetuar a DC indefinidamente, mesmo em paises sem transmissdo vetorial, razao
pela qual o projeto CUIDA Chagas foi criado.

Sobre o projeto

O projeto CUIDA Chagas (Comunidades Unidas para Inovagao, Desenvolvimento e Atengao para a doenga
de Chagas) é uma iniciativa internacional que visa contribuir para a eliminag¢do da transmissdo congénita
da doencga de Chagas, ampliando o acesso ao diagndstico, tratamento e atengdo integral, por meio de
abordagens inovadoras e sustentdveis na Bolivia, Brasil, Coldmbia e Paraguai. O projeto é implementado
por meio de um consdrcio de atores-chave no cendrio da saude publica, e inclui a Fundag¢do Brasileira
para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico em Saude (Fiotec) a Fiocruz, o Instituto Nacional de
Laboratdrios de Salud (INLASA), o Instituto Nacional de Salud (INS), o Servicio Nacional de Erradicacién del
Paludismo (SENEPA) do Paraguai e a Fundagdo Internacional ndo governamental Foundation for
Innovative New Diagnostics (FIND).

Por meio de uma combinac¢do de pesquisa de implementacdo e inovagdo, o projeto sera implementado
em um total de 34 municipios da Bolivia (10), Brasil (6), Coldmbia (13) e Paraguai (5). Além de uma série
de iniciativas relacionadas ao acesso equitativo ao mercado, ao engajamento e a advocacia da sociedade
civil, o projeto inclui os trés estudos a seguir:
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e Pesquisa de implementacao;

e Avalidagdo de um algoritmo de diagndstico baseado em teste rdpido de diagndstico.

e Um ensaio clinico duplo-cego, fase Ill para avaliar um regime de tratamento de benznidazol mais
curto.

A Atencdo Primaria da Saude (APS) sera o foco central das intervengdes, integrando as intervencdes do
projeto com as iniciativas existentes mais relevantes para cada contexto do pais.

A posicao
O projeto CUIDA Chagas procura um(a) especialista em farmacovigilancia em tempo integral que sera

integrado dentro do ensaio clinico. Suas responsabilidades incluirdo, mas nao se limitarao a:

e Manter conhecimento de todas as diretrizes e regulamentos FDA / EU / ICH aplicaveis relacionados
a seguranca e relatérios de PV.

e Auxiliar as equipes do projeto de PV na manutencao da prontiddo para auditoria e inspecao.

e C(Criacdo, acompanhamento e apresentacdo de materiais de treinamento (planejados ou ad hoc)
relativos a Farmacovigilancia. Colaborar com o pessoal do projeto para identificar o conteldo
apropriado para inclusdo de materiais de treinamento.

e Auxiliar no gerenciamento e manutengdo do banco de dados de seguranca.

e Auxiliar no gerenciamento e manutengdo de outros aplicativos SPVG (por exemplo, SharePoint).

e Auxiliar no suporte do projeto relacionado a problemas de banco de dados de seguranca e
saidas de dados.

e Gerar listas, relatdrios e consultas do banco de dados de seguranga para uso interno ou
regulamentar.

e Garantir a conformidade com os requisitos regulamentares, politicas, procedimentos e padrdes das
respetivas agéncias regulatodrias.

e Auxiliar em outras iniciativas de PV conforme necessdrio.

e Comunicar/encaminhar problemas sérios para a equipe do projeto e desenvolver planos de ac3o.

e Avaliar fatores que podem afetar a seguranca do participante e a integridade dos dados clinicos como
desvios/violagbes de protocolo e problemas de farmacovigilancia.

e Fornecer orientagdo no local e no nivel do projeto em relagdo aos padrdes de prontiddo para
auditoria e apoia a preparacgdo para a auditoria e as a¢gdes de acompanhamento necessdrias.

Seu perfil

= Bacharelado em um campo relacionado ou combinagao equivalente de educagdo, treinamento e
experiéncia

= Conhecimento das Boas Praticas Clinicas/Diretrizes ICH e outros requisitos regulamentares
aplicaveis

= Conhecimento de Sistemas de banco de dados de seguranga e terminologia médica moderada
necessarios

= Deve demonstrar bons conhecimentos de informatica e ser capaz de abragar novas tecnologias

= Excelente comunicagdo, apresentagao e habilidades interpessoais. Espera-se um nivel moderado
de habilidades de pensamento critico

= Ter pelo menos 3 anos de experiéncia demonstrada em uma posicdo semelhante;

=  Experiéncia com software de analise de dados;

=  Ser brasileiro ou ter os documentos necessarios para poder trabalhar no Brasil;
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= Ser fluente em portugués, e preferencialmente ter um bom conhecimento do espanhol;
= Ter uma atitude flexivel e tolerante sem fugir dos desafios;
= Ter sensibilidade cultural e aceitar a diversidade de cada pais.

O que oferecemos

= A oportunidade de trabalhar dentro de uma equipe internacional altamente motivada, em um
projeto que tem potencial para causar um impacto significativo na vida das pessoas afetadas pela
doenca de Chagas;

=  Uma posicdo de 40 horas/semana;

* Remunerac¢do mensal de até RS 7.500 (bolsa);

= A oportunidade de viagens ocasionais, nacionais e internacionais;

= QO uso de um laptop de projeto.

Como aplicar

Por favor, envie seu curriculum vitae, juntamente com uma carta de motivacao para Larissa de Paula em
larissa.depaula@fiocruz.br. Inclua a seguinte frase no assunto do seu e-mail: 'CUIDA Chagas — cargo de
Especialista de Farmacovigilancia de Ensaio Clinico’. O prazo para o recebimento das inscricbes é 16 de
agosto de 2021.
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