JUMTR DE ANDALUCTA

La Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, a través de la Fundacion Publica
Andaluza Progreso y Salud, entidad central de apoyo y gestion de la investigacion,
dependiente de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, precisa incorporar
para la Unidad de Coordinacion de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en
Sevilla, a un/a profesional con el siguiente perfil.

Monitor/a de Ensayos Clinicos para la Unidad de Coordinacion de la Iniciativa
Andaluza en Terapias Avanzadas.
Ref.:1140

La Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas (IATA), promovida por las Consejerias de Salud y de
Economia, y Conocimiento, tiene por mision impulsar el desarrollo de nuevas terapias con el propésito de
mejorar la salud de la poblacion e incorporar las terapias avanzadas en Andalucia como elemento de
innovacién de la asistencia sanitaria y de progreso de nuestra region, mediante la busqueda de alianzas
entre el mundo académico, las instituciones investigadoras, los centros sanitarios, las asociaciones de
pacientes, las pequefas y medianas empresas biotecnologicas y la industria farmacéutica”.

Para ello, la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, ha de identificar, organizar y proporcionar el
soporte necesario para el maximo desarrollo de la investigacion multidisciplinar en el campo de las
terapias avanzadas en Andalucia, facilitando la formacion de tecnoélogos, investigadores basicos y clinicos,
impulsando la investigacion traslacional en este campo y promoviendo la generacion de una estructura
empresarial que se beneficie y favorezca dicha investigacion que, en ultimo término, sea una fuente de
riqgueza para la regién y permita llevar lo antes posible a la poblacion los potenciales beneficios de las
terapias avanzadas.

Entre otras la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, tiene encomendada la tarea de impulsar el
desarrollo de nuevas terapias con el propdsito de mejorar la salud de la poblacion e incorporar las
terapias avanzadas en Andalucia como elemento de innovacién de la asistencia sanitaria y de progreso de
nuestra region. El desarrollo de estas nuevas terapias se extiende desde la fabricacién de los productos
de Terapias Avanzadas, que son considerados medicamentos, hasta la puesta en marcha y seguimiento
de una serie de ensayos clinicos fase I/l y lll, para demostrar la seguridad y la eficacia de los mismos,
permitiendo en un futuro la incorporacion de estas terapias a la practica clinica habitual. Para el
desarrollo de los ensayos clinicos es necesaria una correcta monitorizacion que es responsabilidad
directa de la IATA como promotor de estos ensayos.

Funciones principales del puesto:

e Realizar visitas de inicio, monitorizacion y re-monitorizacion, o cierre, segun aplique, en los
ensayos clinicos asignados.

e Dar soporte en las auditorias e inspecciones a los centros si se requiere.

e Verificar que los investigadores relinen la cualificacién y recursos adecuados a lo largo de la
ejecucion de los ensayos.

e \Verificar que los investigadores participantes en los ensayos clinicos asignados siguen el
protocolo y las modificaciones aprobadas del mismo.

e Reuvisar las tareas realizadas por los data manager de los ensayos clinicos asignados asegurando
el cumplimiento de las buenas practicas clinicas.



Gestion de los centros implicados en los ensayos clinicos.

Gestion de los Archivos de los ensayos.

Seguimiento de PNTs relacionados con el proceso de monitorizacion.

Colaborar en el cumplimiento de los procedimientos en materia de vigilancia de la seguridad de
los Medicamentos en Investigacion.

Colaborar con el andlisis estadistico de los ensayos asignados (revision del plan de andlisis
estadistico, plan de queries, etc).

Colaborar en la recogida de datos y el cierre de la base de datos para la realizacion de analisis
intermedios de los ensayos en marcha si procede. Elaboracién trimestral de un informe sobre la
marcha de los ensayos clinicos asignados.

Actualizacion de la informacién de los ensayos clinicos asignados en las bases de datos
nacionales e internacionales de referencia.

Apoyo en la elaboracion de informe anual de seguridad de los ensayos clinicos asignados.
Realizar las comunicaciones al gestor del proyecto de cualquier desviacion del protocolo,
consentimiento informado mal obtenido, notificacion de AAG/RAGIs, o cualquier aspecto
relevante que suceda en los ensayos clinicos asignados.

Responsabilizarse de las tramitaciones con las Autoridades Sanitarias Competentes a efectuar
dentro de los ensayos clinicos asignados.

Coordinar a los distintos agentes implicados (Investigadores, Promotor, diferentes Servicios de
los Centros donde se ejecuten los ensayos, Comités de Etica, personal de apoyo, etc.) en los
ensayos clinicos asignados.

Organizacion y asistencia a las reuniones de investigadores.

Apoyo y elaboracion de los documentos esenciales de los ensayos asignados: protocolo, CRD, HI-
Cl, plan de gestion, plan de monitorizacion, disefio de plantillas, colaborando con el analisis
estadistico de los mismos (revision del plan de analisis estadistico, plan de queries, etc).

Dar soporte en la busqueda activa de financiacion en convocatorias externas en caso de que el
proyecto lo requiera.

Perfil buscado:

Requisitos minimos:

Titulacién Universitaria en Ciencias de la Vida (Farmacia, Medicina, etc.)
Experiencia como monitor de ensayos clinicos en Terapias Avanzadas.
Conocimiento de las Normas de Buena Practica Clinica.

Master de Ensayos Clinicos.

Disponibilidad para viajar.

Requisitos valorables:

Doctorado.

Formacion en metodologia de la investigacion.

Manejo de herramientas para el analisis estadistico.

Nivel minimo de inglés: B2 Marco Comun Europeo de Referencia para las Lenguas (MCREL) o
similar.
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Buscamos una persona con;

e Capacidad de trabajo en equipo
e  Proactivo.
e QOrientado a resultados.
e Responsable.
Difusion:

Esta convocatoria sera difundida a través de las redes sociales corporativas. Adicionalmente, sera enviada
a las siguientes instituciones solicitando la publicacién en su pagina Web:

Consejeria de Salud.

Consejeria de Empleo, Empresa y Comercio.
Servicio Andaluz de Salud.

Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas.

Red de Fundaciones Universidad Empresa.

Red de Transferencia de Resultados de Investigacion.
Red Andaluza de Innovacion y Tecnologia.

OTRIS Andaluzas.

Red Iris.

ALITER.

Parque Tecnoldgico de Cartuja.

Parque Tecnoldgico de la Salud.

Parque Tecnolégico de Andalucia.

Instituto de Salud Carlos III.

Fundacién Espafiola para la Ciencia y Tecnologia.
Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares.
Centro Nacional de Investigaciones Oncoldgicas. .
Andalucia Investiga.

Colegios de médicos.

Madri+d.

EPHOS.

Sociedad Espariola de Farmacologia Clinica.
AMIFE.

ESAME.

CESIF.

IUSC.

Colegio Oficinal de Farmacéuticos de Sevilla.
Colegio Oficinal de Farmacéuticos de Granada.
Colegio Oficinal de Farmacéuticos de Cordoba.
Colegio Oficinal de Farmacéuticos de Malaga.
Colegio Oficinal de Farmacéuticos de Madrid.
Colegio Oficinal de Farmacéuticos de Barcelona.
Colegio Oficinal de Farmacéuticos de Valencia.
Universidad Auténoma de Madrid.

Universidad de Sevilla.

Universidad de Granada.



Universidad de Malaga.

Institut Univ. De Ciéncia i Tecnologia.

REGIC.

Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del SSPA.
Blog Investigacion e Innovacion en Salud.

ALITER.

Fundacion Espafiola de Fundaciones de Universidad y Empresa.
Asociacion Espafiola de Bioempresa.

Asociacion Andalucia de Bioempresas.

Proceso de seleccion:

El proceso consistira en el analisis y valoracion curricular de todas las candidaturas recibidas,
clasificandolas en base a la mejor adaptacion del Curriculum al perfil establecido. Tras esta primera
clasificacion, se realizaran diferentes entrevistas personales. El proceso se podra ver complementado con
la realizacion de alguna prueba individual encaminada a evaluar con mayor precision el nivel de desarrollo
de las competencias requeridas.

Informacion sobre la contratacion:
e Modalidad contractual: Modalidad temporal, segiin Estatuto de los Trabajadores y/o Ley de la
Ciencia (Ley 14/2011).
e Jornada Laboral: de lunes a viernes en horario de mafiana y tarde.

e Ubicacion: Sevilla.

Dicha seleccion y contratacion esta sujeta a una autorizacion previa por parte de la Consejeria de Salud
de la Junta de Andalucia.

Presentacion de candidaturas:
Para obtener informacion adicional sobre los requisitos y condiciones del puesto ofertado, asi como para
solicitar incorporarse al proceso de seleccion e introducir los datos curriculares necesarios, los/as

interesados/as deberan dirigirse a la pagina Web de la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud:

http://www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud/es/la-fundacion/trabaja-con-nosotros

El plazo de presentacion de solicitudes y datos curriculares, permanecera abierto desde el 24 de mayo de
2016 hasta el 31 de mayo de 2016, a las 13:00 horas.

Sevilla, 24 de mayo de 2016.

Fdo. Ana Madera Molano
Directora Gerente
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