Consejeria de Salud y Consumo
Fundacién Progreso y Salud

Junta de Andalucia

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

Técnico experto en calidad y mejora de productos de terapias avanzadas
Ref.: 2081

La Red Andaluza de disefio y traslacion de Terapias (RAdytTA) se conforma como una estructura
organizativa por la asociacidén de un conjunto variable de instituciones, fundaciones gestoras, centros,
plataformas y grupos de investigacion con actividad en el disefio y traslacién de terapias avanzadas,
de caracter multidisciplinar que tiene como objetivo la realizacién de proyectos de investigacion
cooperativa y el disefio y traslacion de las terapias avanzadas.

En particular la Unidad de coordinacion de la RAdytTA (UC-RAdytTA) presta apoyo y asesoramiento
regulatorio y cientifico en todas las fases del desarrollo de los productos de terapias avanzadas. Esta
UC-RAdytTA, cuenta con un area de calidad que se encarga de asesorar, revisar y supervisar la calidad
y la fabricacién de los medicamentos de terapias avanzadas, desde la coordinacién de la red de
laboratorios de GMP de terapias avanzadas del SSPA hasta la supervision de la adecuada autorizacion
de los centros de extraccion y la liberacion administrativa de los medicamentos fabricados en la red,
asi como la revisidon de los documentos esenciales que se requieren para la solicitud de un nuevo
ensayo clinico, o actualizacion en el trascurso del mismo.

La contratacion para la cual se solicita autorizacién se enmarca en los servicios cientifico-técnicos en
el drea de calidad y fabricacién desarrollados por la Unidad de Coordinacién de la Red Andaluza de
disefio y traslacion de Terapias Avanzadas de la Fundacién Progreso y Salud MP.

Funciones principales del puesto

e Apoyo en la coordinacion de las actividades de la red de laboratorios fabricantes de
medicamentos de terapias avanzadas: seguimiento de actividades, actualizaciones del sistema de
calidad, auditorias, preparaciones previas a inspeccion y respuesta a deficiencias detectadas

e Preparacion o revision de las necesidades para la realizaciéon de consultas a las agencias
reguladoras

e Revisidon de los aspectos de calidad en los documentos esenciales de los ensayos clinicos en
marcha o previstos iniciar y en cualquier otra documentacidn especifica que se requiera

e Liberacién administrativa de los lotes de medicamentos fabricados por los laboratorios GMP en
los ensayos clinicos activos y gestion de la documentacion generada.

e Supervision de la adecuada gestion del archivo de medicacion de todos los lotes liberados por los
fabricantes de medicamentos de terapias avanzadas coordinados ya sea en el marco de ensayos
clinicos, autorizacién via uso compasivo o autorizacién de uso hospitalario.

e Identificacion de areas de mejora en los productos fabricados durante su desarrollo para su mejor
caracterizacidén en los ensayos clinicos en marcha, con especial atencién a la produccion de
productos de terapia génica.
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e Actualizacidn de la cartera de productos y analisis de costes de los mismos

e Soporte en las actividades necesarias para la correcta gestion del sistema de calidad del promotor

e Apoyo en la coordinacion del master especifico de fabricaciéon de medicamentos de terapias
avanzadas.

Perfil buscado
Requisitos minimos:

e Licenciatura o Grado Universitario en Ciencias, Ciencias de la Salud o cualquier titulacion
equivalente a las mismas, reconocidas u homologadas por la Administraciéon Educativa
competente.

e Master en terapias avanzadas

e Formacién en Buenas Practicas Clinicas

e Experiencia minima de 4 afios en:

e Investigacion biomédicay en técnicas de cultivo celular y biologia molecular

e Revision y/o preparacién de documentos regulatorios para ensayos clinicos con
medicamentos de terapias avanzadas tales como IMPD de Calidad, consultas a la
AEMPS

e Enliberacion de lotes de medicamentos de terapias avanzadas

e Estar en posesion de la documentacion reglada para su contratacion laboral en Espafia.

e Aportar junto con el CV la documentacién que acredite el cumplimiento de los requisitos
anteriormente indicados (titulos académicos y formativos, vida laboral o documentacion
acreditativa equivalente para aquellas personas que no tengan nacionalidad espafiola y
DNI/NIE).

Requisitos valorables

e Estaren posesion de Doctorado.

e Experiencia en realizacion de auditorias a fabricantes de medicamentos de terapias
avanzadas.

e Experiencia previa superior a la indicada como requisito minimo de acceso al puesto

e Experiencia en andlisis de coste de productos, escalado y biorreactores

e Participacidn en Proyectos de I+i regionales o nacionales en terapias avanzadas

e Experiencia en actividades docentes relacionadas con terapias avanzadas

Buscamos una persona:

e Orientada a resultados

e Coniniciativa.

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

e Con habilidad para las relaciones personales.
e Con capacidad de comunicacién oral y escrita
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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 Consumo.

Servicio Andaluz de Salud

Red de Fundaciones Universidad Empresa

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

Red Iris

Parque Tecnoldgico de Andalucia

Instituto de Salud Carlos Il

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

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

Asociacidn Espafiola de Bioempresas

Consejo Superior de Investigacion Cientificas
Sociedad Espafiola de Bioquimica y Biologia Molecular
Centro Nacional de Biotecnologia

Aliter

Eurosciencejobs

European Molecular Biology Laboratory (EMBL)

Proceso de seleccion

El proceso consistird en el andlisis 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 CVy 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.
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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.

La persona seleccionada debera incorporarse al puesto de trabajo ofertado en el plazo de 15 dias
naturales, contados a partir del dia siguiente al de la comunicacion que al efecto se le realice desde el
departamento de Recursos Humanos. Este plazo podra adelantarse o demorarse dependiendo de la
planificacién y necesidades organizativas de la Fundacion.

En el caso de que la persona seleccionada esté en posesion de una titulacidn universitaria extranjera
que no haya sido emitida en el marco del Sistema Europeo de Transferencia de Créditos (ECTS), tendra
que acreditar con caracter previo a la formalizacidén del contrato que ha iniciado los tramites para la
homologacién o convalidacion de su titulo en Espafia. A tal efecto en el contrato de trabajo se le
establecera una clausula resolutoria en virtud de la cual el contrato quedaria resuelto en el caso de que
no llegue a obtenerse la homologacion o convalidacién del titulo.

Informacion sobre la contratacion

e Modalidad contractual: Art. 23 bis de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia
y la Innovacién. Contrato indefinido de actividades cientifico-técnicas vinculado a la
financiacion inicialmente prevista de 12 meses proveniente de Contrato de provision de
Servicios entre la Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud y la International Society for
Cell and Gene Therapy y remanentes del Master in Manufacturing of Advanced Therapy
Medicinal Products

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

e Retribucion bruta anual: 45.329,64€euros correspondiendo 34.981,21euros de salario fijo y un
maximo de 10.348,43 euros de incentivos.

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.

Presentacion de candidaturas:

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

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

e Informe de Vida Laboral.

o DNIoNIE

El plazo de presentacion de candidaturas estara abierto 15 dias laborales desde la fecha de publicacion
en la web de la Fundacién.

Finalizado el plazo de presentacion de solicitudes la Fundacion 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 sera 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 Proteccidon 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 Fundacion.

b) El responsable de este tratamiento de sus datos personales es la Fundacién Publica Andaluza
Progreso y Salud, cuya direccién 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 elformulario de inscripcion y, en su caso, en su relacién contractual con la Fundacién, sin la cual
no podriamos cumplir con las finalidades descritas.

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, 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; o mediante correo electrénico a lopd.fps@juntadeandalucia.es
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En Sevilla, a la fecha de la firma digital

Gonzalo Balbontin Casillas
DIRECTOR GERENTE
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