Consejeria de Salud y Familias
Fundacién Progreso y Salud
Junta de Andalucia

La Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, entidad central de apoyo y
gestion de la investigacion, dependiente de la Consejeria de Salud y Familias de la
Junta de Andalucia, precisa incorporar a un/a profesional con el siguiente perfil:

Técnico de gestion y monitorizacion de estudios clinicos
Ref.: 1884

La Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud, organizacion perteneciente a la Consejeria de Salud
y Familias de la Junta de Andalucia, es la entidad central de apoyo y gestién a la investigacion del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Asi mismo, se encarga de impulsar de forma efectiva la I+D+i
en Salud en nuestra comunidad auténoma. Mediante la puesta en comin de informacion, servicios y
herramientas para la gestion, desarrollo y transferencia de la produccion cientifica en Salud, la
Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud pretende contribuir al desarrollo de una investigacion
biosanitaria de excelencia en Andalucia, sostenible, competitiva a nivel europeo, acorde con las
necesidades de salud de los ciudadanos.

La Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud precisa incorporar un/a Técnico de Gestion y
Monitorizacién de Estudios Clinicos en el Area de Gestidn de Centros, Programasy Proyectos en la Linea
de I+i de la Fundacién Plblica Andaluza Progreso y Salud (en adelante FPS), de acuerdo a lo establecido
en el articulo 39 de Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento.

La Fundacién 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 2019.

La correcta ejecucion de los ensayos clinicos requiere un exhaustivo seguimiento y monitorizacion,
siendo responsabilidad directa de FPS como promotor de estos. En este sentido, se requiere la
incorporacion de un/atécnico que se responsabilice de la gestion y monitorizacion de 1 ensayo clinicos
en fase de inicio que serd llevado a cabo en el Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva.
Concretamente, el estudio con referencia de protocolo FPS-SMG-2021-02 y titulado” Ensayo clinico
fase Ill, aleatorizado, doble ciego para determinar el papel del sulfato de magnesio en el bloqueo canal
aductor en cirugia artroscépica de rodilla , N° de EUDRACT 2021-002712-30.

Funciones principales del puesto

e Garantizar que los ensayos clinicos se realizan de acuerdo a los Procedimientos Normalizados
de Trabajo (PNT) y la normativa de aplicacién.

e Monitorizacién de los ensayos clinicos asignados, realizando las visitas de monitorizacion
descritas en el plan de monitorizacién.

e Elaboracion de los informes de monitorizacion.
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Gestidn de los contratos con los centros implicados en los ensayos clinicos.

Gestion econdmica de los ensayos clinicos.

Gestion de los archivos maestros de los ensayos.

Registro y actualizacidn de los ensayos clinicos en las BBDD publicas.

Colaboracion en el cumplimiento de los procedimientos en materia de vigilancia de la
seguridad de los ensayos clinicos asignados.

Apoyo en la elaboracién del informe anual de seguridad.

Elaboracion de informe anual de seguimiento del ensayo.

Gestion de notificaciones requeridas por la regulacion de los ensayos clinicos:
incumplimientos del protocolo, notificaciones en materia de seguridad de los pacientes, o
cualquier aspecto relevante que suceda en los ensayos clinicos asignados.

Realizacién de tramitaciones a efectuar de los ensayos clinicos asignados con las Autoridades
Sanitarias Competentes (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y Comités
de Etica de la Investigacién con medicamentos).

Colaboracién con el equipo investigador en el andlisis y gestion de los datos y resultados
obtenidos en el estudio.

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

Apoyo y elaboracién de los documentos relativos al plan de analisis estadistico, plan de
queries, informe estadistico e informe clinico final.

Cualquier otra actividad encomendada de acuerdo al puesto.

Perfil buscado

Requisitos minimos:

Licenciatura o Grado Universitario en Ciencias de la Salud.

Experiencia previa minima de 3 afio tareas similares a las referenciadas en las funciones
principales del puesto.

Formacion en las Normas de Buena Préactica Clinica.

Disponibilidad para viajar.

Nivel de Inglés: B1 Marco Comun Europeo de Referencia para las Lenguas (MCREL) o similar.
Estar en posesion de la documentacion reglada para su contratacion laboral en Espafia.
Aportar la documentacién que acredite el cumplimiento de los requisitos anteriormente
indicados (titulos académicos y formativos, vida laboral o documentacidén acreditativa
equivalente para aquellas personas que no tengan nacionalidad espafiola y DNI/NIE)

Requisitos valorables:

Master de Ensayos Clinicos (monitorizacion o gestion).

Experiencia demostrable, de al menos, 1 afio, en labores relacionadas con el puesto
preferentemente en entidades publicas dedicadas al ambito de la investigacion biomédica,
preferentemente en fundaciones e institutos de investigacion del sector publico.

Experiencia como monitor de ensayos clinicos con medicamentos, preferentemente en estudios
clinicos independientes y en el SSPA.

Formacion en metodologia de la investigacion.

Manejo de herramientas para el analisis estadistico.
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Conocimientos del uso de bases de datos de farmacovigilancia.
Conocimientos de ofimética usuario (hojas de calculo, procesadores de texto, bases de datos...)

y habilidad en el manejo de recursos electrénicos.

Nivel de Inglés: B2 Marco Comun Europeo de Referencia para las Lenguas (MCREL) o similar.

Buscamos una persona:

Orientada a resultados

Coniniciativa.

Con capacidad de organizacién y planificacion.
Con capacidad de trabajo en equipo.

Con habilidad para las relaciones personales.
Con capacidad de comunicacion oral y escrita

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:

Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias
Servicio Andaluz de Salud

Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del Sistema Sanitario Piblico Andaluz

Red de Fundaciones Universidad Empresa

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

OTRIS Andaluzas

Red Iris

ALITER

Instituto de Salud Carlos IlI

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

Red de Entidades gestoras de investigacion clinica hospitalaria y biosanitaria (REGIC)

Instituto de Investigacion Sanitaria de Sevilla (IBIS)
Instituto de Investigacion Sanitaria de Cérdoba (IMIBIC)
Instituto de Investigacion Sanitaria de Malaga (IBIMA)
Agencia Andaluza del Conocimiento

Red de Espacios tecnoldgicos de Andalucia
Asociacion de Empresas Andaluzas de Biotecnologia
Parque Tecnoldgico de Ciencias de la Salud (PTS)
Madri+d

EMBO

Asociacion Espafiola de Bioempresas

Consejo Superior de Investigacion Cientificas
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e Sociedad Espafiola de Bioquimicay Biologia Molecular
e Centro Nacional de Biotecnologia

o Aliter

e European Molecular Biology Laboratory (EMBL)

Proceso de seleccion

El proceso consistira en el analisis y valoracion curricular de todas las candidaturas recibidas,
clasificandolas en base a la mejor adaptacion de la candidatura al perfil establecido, de acuerdo con lo
expuesto en el CV y los méritos alegados.

Sera requisito indispensable para optar al puesto haber acreditado debidamente, mediante la
aportacion de la documentacion soporte necesaria (CV, titulos académicos, formativos,
certificados, vida laboral, DNI/NIE...) el cumplimiento de los requisitos minimos establecidos en
esta convocatoria.

La experiencia solicitada en los requisitos minimos y/o valorables habra de ser aquella que pueda ser
acreditada en virtud de una relacion laboral por cuenta ajena, o por el desarrollo de una actividad
profesional por cuenta propia (empresario individual o auténomo).

Las personas responsables de realizar la seleccion analizaran las candidaturas inicialmente cribadas
que a priori cumplen, a juicio de RRHH, los requisitos minimos y podrian considerarse aptos, evaluaran
el grado de cumplimiento de los requisitos valorables y realizaran diferentes entrevistas personales a
aquellas que habiendo acreditado el cumpliendo de dichos requisitos minimos, mejor se adapten al
perfil del puesto de trabajo ofertado. Adicionalmente, podran decidir si se realiza algin tipo de prueba
complementaria que permita determinar qué personas se adaptan mejor al perfil del puesto de trabajo
ofertado.

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.

Informacion sobre la contratacion

e Modalidad contractual: Obra o Servicio Ley de la Ciencia.

e Duracion aproximada: 36 meses.

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

e Retribucion: 26.636,36€ brutos anuales (24.272,72€ de salario fijo + 2.363,64€ de salario
variable en funcidn de la consecucidn de los objetivos alcanzados)

e Ubicacion: Sevilla.

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

FIRMADO POR

GONZALO BALBONTIN CASILLAS 04/11/2021 18:38:39

PAGINA 4/6

VERIFICACION

UUM32BWLCTUVJIH6H57BUZT7J7LT7TX | https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

Es copia autA®©ntica de documento electrAsnico


 https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/UUM32BWLCTUVJH6H57BUZT7J7LT7TX

Presentacion de candidaturas:

Las solicitudes se presentaran telematicamente a través de la aplicacién informatica habilitada para
ello en la pagina web de la Fundacion Plblica 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 debera aportar la siguiente
informacion:

e CVen el que se indiquen entre otros los requisitos minimos exigidos en la convocatoria.
La persona solicitante se hace responsable de la veracidad de los datos contenidos en el
mismo.

e Documentacion acreditativa de la titulaciéon académica y/o formativa exigida en los
requisitos minimos.

¢ Informe de Vida Laboral.

e DNIloNIE

El plazo de presentacion de candidaturas estara abierto 7 dias laborales desde la fecha de publicacion
en la web de la Fundacién.

Finalizado el plazo de presentacidn de solicitudes la Fundacién podra requerir aclaracién sobre los
documentos aportados a las personas que han presentado su candidatura, en los plazos que se
establezcan para ello. De no presentarse la documentacidn/aclaracion requerida en tiempo y forma o
de comprobarse falsedad, la persona serd excluida del proceso selectivo, sin perjuicio de la
responsabilidad en la que pudieran haber incurrido.

Proteccion de datos.

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datosy 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 seleccidny en su caso, realizar gestiones de recursos humanos y gestion de personal de las personas
que se incorporen como empleados a la Fundacién.

b) El responsable de este tratamiento de sus datos personales es la Fundacién 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 relacién 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 cumplimentary
enviar el formulario de inscripcidn y, en su caso, en su relacién contractual con la Fundacién, sin la cual
no podriamos cumplir con las finalidades descritas.
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e) Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la direccion electrdnica
dpd.csalud@juntadeandalucia.es

f) Puede usted revocar su consentimiento o ejercer sus derechos de acceso, rectificacidn, supresion,
portabilidad de sus datos, y la limitacion u oposicion 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; o mediante correo electrénico a lopd.fps@juntadeandalucia.es

En Sevilla, a la fecha de la firma digital

Gonzalo Balbontin Casillas
DIRECTOR GERENTE
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