Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

FUNDACION PROGRESO Y SALUD

La Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, entidad central de apoyo y gestion de la
investigacion del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, dependiente de la Consejeria de Salud y
Familias de la Junta de Andalucia, precisa incorporar para la Unidad de Investigacion Clinica del
Area de Gestion de Centros, Programas y Proyectos de I+i a un/a profesional, con el siguiente perfil:

Técnico de Gestion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos.
Ref: 1702

La Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud (FPS) actia como Promotor de Estudios Clinicos
independientes en aquellos liderados por profesionales del Servicio Andaluz de Salud, de acuerdo a lo
encomendado por la Consejeria de Salud y Familias y lo establecido en el Convenio de colaboracion entre el
Servicio Andaluz de Salud y la Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia (RFGI-SSPA) firmado en 2012.

Para la correcta ejecucion de los ensayos clinicos es necesaria una exhaustiva monitorizacion, siendo
responsabilidad directa de FPS como promotor de los mismos. En este sentido, se requiere la incorporacion
de un/a técnico/a de gestiéon y monitorizacion de ensayos clinicos que se responsabilice principalmente de la
gestion de un ensayo clinico internacional entre otros donde la FPS, en el contexto del impulso de la
investigacion clinica en Andalucia, va a ejercer de centro nacional coordinador en Espaiia y cuyo promotor es
la Universidad de Birmingham. Universidad con la que se ha establecido un acuerdo de colaboracién en el
gue le delega la conduccion integral del ensayo en Espafia.

La investigadora principal del estudio en Espafia es la Dra. Gema Esteban Bueno, médico especialista en
Atencion Primaria. El ensayo clinico”A pivotal, international, randomised, double-blind, efficacy and safety trial
of sodium valproate, in paediatric and adult patients with Wolfram Syndrome”con N°de EudraCT: 2017-
001215-37 trata de demostrar la eficacia de un tratamiento para la enfermedad rara Sindrome de Wolfram,
actualmente sin terapia clinica eficaz.

Funciones principales del puesto:

1. Establecimiento y mantenimiento del sistema de garantia y control de calidad de FPS como promotor
e implementacion del mismo en la gestion del ensayo clinico indicado anteriormente.

2. Gestion de la puesta en marcha y desarrollo del ensayo clinico, en concreto con las siguientes
actividades:
0 Contratacién del seguro del ensayo clinico.
0 Negociacion del contrato con el centro participante en el ensayo clinico
0 Negociacion de acuerdos de colaboracion con los centros que realizan las pruebas
clinicas para el ensayo.
0 Gestion economica del ensayo clinico
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Gestion de los archivos maestros del ensayo clinico.

Gestion de la medicacién del ensayo clinico.

Registro y actualizacién del ensayo clinico en las BBDD publicas internacionales y
nacionales.

Soporte en posibles auditorias e inspecciones a los centros.

Realizacion de notificaciones requeridas a las autoridades sanitarias/CEls durante el
desarrollo del ensayo clinico: notificaciones sobre el estado del estudio, informacion de
seguridad de los sujetos e incumplimientos del protocolo.

Colaboracion con el equipo investigador en el analisis y gestion de los datos y resultados
obtenidos en el estudio.

Elaboracién de informes requeridos conforme a la regulacion de estudios clinicos.

3. Monitorizacion del ensayo clinico:

o
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Perfil solicitado:

Requisitos minimos:

Coordinacion de la monitorizacion del ensayo a nivel internacional.

Coordinacion con el promotor del ensayo para la actualizacion de cualquier aspecto del
protocolo del ensayo clinico.

Realizacion de visitas de monitorizacion al centro conforme a lo establecido en el plan de
monitorizacion:

- Verificar el cumplimiento del protocolo.

- Garantizar que los datos son registrados de forma correcta y completa.

- Asegurar que se ha obtenido el consentimiento informado de todos los sujetos
antes de su inclusion en el ensayo.

- Asegurar que tanto el investigador principal como sus colaboradores han sido
informados adecuadamente y garantizar en todo momento una comunicacion
rapida entre investigador y promotor, especialmente en materia de supervision
de la seguridad del ensayo.

- Verificar que el investigador cumple el protocolo y todas sus modificaciones
aprobadas.

- Comprobar que el almacenamiento, distribucién, devolucion y documentacion
de los medicamentos/productos sanitarios en investigacion es seguro y
adecuado.

Elaborar los informes de las visitas de monitorizacion.

Coordinacion en el reporte de la informacién de seguimiento del ensayo y de seguridad
de los pacientes a nivel internacional.

Cualquier otra actividad encomendada de acuerdo al puesto.

e Licenciatura o Grado Universitario en Ciencias de la Vida o Ciencias de la Salud
e  Master en Investigacion Clinica o Master en Ensayos Clinicos
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Experiencia de al menos 3 afos en la gestion y monitorizacion de ensayos clinicos.
Formacion en Normas de Buena Practica Clinica.

Nivel de Inglés: B1 Marco Comun Europeo de Referencia para las Lenguas (MCREL) o similar
Disponibilidad para viajar.
Estar en posesion de la documentacion reglada para su contratacion laboral en Espana.

Requisitos valorables:

Experiencia demostrable, de al menos, 1 afio, en labores relacionadas con el puesto dentro de
fundaciones e institutos publicos, asi como entidades publicas dedicadas al ambito de la
investigacion biomédica

Conocimiento de estructura, funcionamiento y normativa del Sistema Publico en general y en
concreto del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Conocimientos de ofimatica usuario (hojas de calculo, procesadores de texto, bases de datos...) y
habilidad en el manejo de recursos electrénicos.

Formacion en metodologia de la investigacion.

Formacion en coordinacion y gestion de proyectos de investigacion Clinica
Manejo de herramientas para el analisis estadistico.
Conocimientos del uso de bases de datos de farmacovigilancia.

Experiencia como monitor de ensayos clinicos con medicamentos en el SSPA y/o en la RFGI-SSPA
Nivel de Inglés: B2 Marco Comun Europeo de Referencia para las Lenguas (MCREL) o similar

Buscamos una persona:

Orientada a resultados.

Proactiva, responsable.

Con capacidad de organizacion y trabajo en equipo.
Con habilidad para las relaciones personales.
Capacidad de comunicacion oral y escrita

Difusién:

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

Consejeria de Salud y Familias.

Servicio Andaluz de Salud.

Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas (anteriormente denominada Iniciativa
Andaluza en Terapias Avanzadas)

Red de Fundaciones Universidad Empresa

Red de Transferencia de Resultados de Investigacion

Red Andaluza de Innovacién y Tecnologia



OTRIS Andaluzas

Red Iris

ALITER

Parque Tecnologico de Andalucia

Instituto de Salud Carlos I

Fundacién Espafiola para la Ciencia y Tecnologia

Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares

Centro Nacional de Investigaciones Oncoldgicas

Fundacién Espafiola para la Ciencia y Tecnologia

Andalucia Investiga

Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del Sistema Sanitario Publico Andaluz (RFGI-SSPA)
Red de Entidades gestoras de investigacion clinica hospitalaria y biosanitaria (REGIC)
Centro Andaluz de Biologia molecular y Medicina Regenerativa (CABIMER)
Centro Pfizer - Universidad de Granada - Junta de Andalucia de Gendmica e Investigacion Oncolégica
(GENYO)

Centro Andaluz de Nanomedicina y Biotecnologia (BIONAND).

Laboratorio Andaluz de Reprogramacion Celular (LARCEL)

Instituto de Investigacion Sanitaria de Sevilla (IBIS)

Instituto de Investigacion Sanitaria de Cordoba (IMIBIC)

Instituto de Investigacion Sanitaria de Malaga (IBIMA)

Plataforma Andaluza de Genémica y Bioinformatica (GBPA)

Agencia Andaluza del Conocimiento

Red de Espacios tecnologicos de Andalucia

Asociacion de Empresas Andaluzas de Biotecnologia

Vicerrectorado de investigacion de las Universidades de Andalucia

Parque Tecnoldgico de Ciencias de la Salud (PTS)

Madri+d

EMBO

Asociacion Espafola de Bioempresas

Consejo Superior de Investigacion Cientificas

Sociedad Espariola de Bioquimica y Biologia Molecular

Centro Nacional de Biotecnologia

Aliter

Eurosciencejobs

European Molecular Biology Laboratory (EMBL)

Proceso de seleccion:

El proceso consistira en el analisis y valoracién 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.

Seran excluidas del proceso de seleccion aquellas candidaturas que debido a su relacion contractual actual o
previa con la Fundacion no puedan formalizar un nuevo contrato temporal con la misma, al objeto de evitar
cualquier tipo de irregularidad en la contratacion laboral temporal objeto de esta convocatoria.
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Informacion sobre la contratacion:

e Modalidad contractual; Contrato por obra y servicio para la realizacion de la monitorizacién de un
proyecto de investigacion segun la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la
Innovacion.

e Jornada Laboral completa de lunes a viernes en horario de mafana y tarde.

e  Ubicacion. Sevilla

e Retribucion total maxima anual de 30.850€, distribuyéndose en salario fijo de 28.335,86€, mas la
retribucion maxima variable de 2.514,14€, segiin cumplimiento de objetivos anuales.

e Duracién aproximada: 48 meses.

La formalizacion de la contratacion objeto de esta convocatoria queda sujeta a la obtencion de
autorizacion previa por parte de la Consejeria competente en esta materia.

Presentacion de candidaturas:

Las solicitudes se presentaran telematicamente a través de la aplicacién informatica habilitada para ello en la
pagina web de la Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud:

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

Las personas interesadas deberan adjuntar un archivo Unico en el que deberan aportar la siguiente
informacion:

e (CV en el que se indiquen, entre otros, los requisitos minimos exigidos en la convocatoria. El CV
debera ir firmado por la persona solicitante haciéndose responsable de este modo de la veracidad de
los datos contenidos en el mismo.

e  Documentacion acreditativa de los requisitos minimos.

e Informe de Vida Laboral.

e DNlo NIE.

El plazo de presentacion de solicitudes y datos curriculares, permanecera abierto desde el 18 de septiembre
de 2020 hasta el 30 de septiembre de 2020, a las 23:59 horas.

Finalizado el plazo de presentacion de solicitudes la Fundacion podra requerir que las personas que han
presentado su candidatura acrediten todos los requisitos alegados, en los plazos que se establezcan para ello.
De no presentarse la documentacion requerida en tiempo y forma o de comprobarse falsedad, la persona
sera excluida del proceso selectivo, sin perjuicio de la responsabilidad en la que pudieran haber incurrido.


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

Proteccion de datos:

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos y en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, le
informamos de lo siguiente:

a) Los datos personales que nos proporcione seran utilizados con la finalidad de tramitar los procesos de
seleccion y en su caso, realizar gestiones de recursos humanos y gestién de personal de las personas que se
incorporen como empleados a la Fundacion.

b) El responsable de este tratamiento de sus datos personales es la Fundacion Publica Andaluza Progreso y
Salud, cuya direccion es Avd. Américo Vespucio, 15, edificio S-2. 41092 Sevilla.

c) Sus datos quedaran almacenados durante el tiempo que se mantenga la relacion contractual o durante los
afios necesarios para cumplir con las obligaciones legales estipuladas. Asimismo, no seran cedidos a tercero,
salvo que se disponga en una obligacion legal.

d) La base juridica de este tratamiento se basa en el consentimiento que nos presta al cumplimentar y enviar
el formulario de inscripcién y, en su cao, en su relacién contractual con la Fundacion, sin la cual no
podriamos cumplir con las finalidades descritas.

e) Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la direccién electrénica
dpd.csalud@juntadeandalucia.es

f) Puede usted revocar su consentimiento o ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion,
portabilidad de sus datos, y la limitacién u oposicién a su tratamiento, solicitandolo por escrito, con copia del
DNI, a la Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud en Avd. Américo Vespucio 15, edificio S-2. 41092
Sevilla; 0 mediante correo electronico a lopd.fps@juntadeandalucia.

Sevilla, a 18 de septiembre de 2020

Gonzalo Balbontin Casillas
Director Gerente
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