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FUNDACAD PARA O DEBENVOLVIMENTO
CIENTIFICO E TECNOLOGICO EM SAUDE

PROCESSO SELETIVO PARA PREENCHIMENTO DE 1 VAGA DE ANALISTA DE
VALIDAGAO DE SISTEMAS COMPUTADORIZADOS

Modalidade de contratacao: CLT, por prazo determinado até 12/2027.

Projeto: BIO-004-FIO-24

Escolaridade: Graduagdao completa em Ciéncia da Computagdo, Sistemas de
Informacado, Gestdo da Tecnologia da Informagao, Analise e Desenvolvimento de
Sistemas, Ciéncia de Dados e Inteligéncia Artificial, Farmacia, Gestao da Qualidade,

Engenharia (Quimica, Bioprocessos, Automacéo, Software).

Po6s-Graduagcdo em Engenharia de Software, Sistemas, Qualidade, Inteligéncia
Artificial, Seguranga da Informacdo, Gestdo da Qualidade, Gestdo Industrial

Farmacéutica.

Requisitos Obrigatoérios:

e Mais de 9 anos de experiéncia de trabalho na Industria (segmento
farmacéutico, farmoquimico ou veterinario/cosmético regulado), atendendo as
Boas Praticas de Fabricagao e Validagao de Sistemas Computadorizados;

e Elaboracéao e revisdo de documentacgao de validagao como planos, protocdlos
de qualificacao, relatérios, analise de riscos, especificacdo de requisitos do
usuario, matriz de rastreabilidade e procedimentos operacionais;

e Conducao de testes funcionais e ndo funcionais em ambientes regulados;

e Participacdo em projetos de implementacdo e validagcdo de sistemas

computadorizados e reunides com fornecedores.

Requisitos Desejaveis:
e Experiéncia em Validagao de Sistemas ERP SAP, sistemas LIMS e sistemas
DVT (Ferramenta de Validacao Digital);

e Qualificacao de Infraestrutura de Tl;
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e Conhecimentos das Diretrizes da Anvisa como RDC6580/2022, IN134/2022,
IN138/2022, RDC654/2022, RDC665/2022, RDC430/2020, RDC406/2020;

e Conhecimentos de Guias de Validagao como: GVSC da Anvisa N°33 de 2020
v1.0, ISPE GAMP 5 (Good Automated Manufacturing Practice);

e FDA CFR 21 part 11;

e PIC/S;

e EMA Anexo 11.

e Além disso, é desejavel conhecimentos em: Qualidade de Software,
Engenharia de Software, Excel Avangado e Macros, Fundamentos de Banco
de Dados, Sistemas Operacionais Windows Server e Linux Validacdo de
Planilhas eletrénicas, Qualificagcao de Infraestrutura de Tl, Migragado de Dados,
Cursos ISPE Validagao, Qualificagao, Planilhas, Funcionamento de Sistemas
em Nuvem, Metodologias ageis aplicadas ao ambiente regulado (Validagao

Agil / CSA - Computer Software Assurance).

Principais atividades a serem desenvolvidas:

e Elaborar e revisar documentacéao e relatorios do ciclo de vida de validagao de
sistemas computadorizados;

e Desenvolver e executar protocolos de qualificagao/validagao;

¢ Revisar documentacio de validacao de sistemas externas e fazer alinhamento
com os prestadores de servico;

e Avaliar e gerenciar controles de mudancas, Desvios/CAPAs e Analise de
Impacto sob a ética de validagao de sistemas computadorizados;

e Avaliar fornecedores de software e servigos de Tl atuantes em ambientes
regulados;

e Garantir o alinhamento dos sistemas as diretrizes regulatérias como
Integridade de Dados (ALCOAH+), trilhas de auditoria (Audit Trail), entre outras.

Idioma: Inglés intermediario
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Informatica:
e Pacote office intermediario

e Sharepoint basico
Salario Mensal: Faixa salarial de R$10.000,00 a R$12.000,00
Horario de Trabalho: 08h as 17h — Jornada de 40hs semanais — Hibrido.
Local de Atuagao: Bio-Manguinhos, Rio de Janeiro

Etapas do Processo:

v' Periodo de Inscrigao;
v" Andlise Curricular;
v" Entrevista com RH;

v' Entrevista Técnica com o gestor;

A convocacdo para o processo seletivo ocorrera por e-mail e/ou telefone,

considerando o enderego de e-mail informado pelos candidatos.

Os candidatos interessados e que atendam ao perfil acima deverao encaminhar
o curriculo, em formato pdf, contendo todas as informac¢cées detalhadas de
escolaridade, residéncia, contato e experiéncia profissional, até o dia
03/11/2026, por meio do seguinte link:

https://fiotec.wufoo.com/forms/z1xvjjrdOhzebya/
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