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Investigaciéon Biomédica

La Fundacidn para la Gestion de Investigacion Biomédica de Cadiz, entidad de apoyo y
gestion de la investigacion, dependiente de la Consejeria de Salud de la Junta de
Andalucia, precisa incorporar para Cadiz, un/a profesional con el siguiente perfil:

Caracteristicas del Puesto de Trabajo

Investigador/a Responsable: David Calvo Mallon

Proyecto de Cargo: HUPM

Referencia Interna: Data HUPM

Titulo del puesto ofertado: Data Entry y Study Coordinator

Resumen puesto ofertado: El propdsito es facilitar a dicha Unidad la puesta en marcha y
la realizacion de Estudios y Ensayos Clinicos. Desempefiara labores de coordinacion de
procedimientos y entrada de datos al CRF de la investigacidn relacionada con los estudios
y ensayos clinicos de la Unidad de investigacidn clinica del HUPM.

Grupo Profesional al que se incorpora: Técnico

Fecha prevista de inicio: 15 enero 2020

Duracién del contrato: 12 meses renovable

Centro de Trabajo: Hospital Puerta del Mar

Numero de posiciones disponibles: 1

Condiciones de Trabajo: La jornada laboral serd de dedicacién parcial al 75% inicialmente
de 28,5 horas a la semana, y se distribuird de acuerdo a las necesidades de las labores
encomendadas. En un futuro esta previsto subir la jornada al 100% cuando la demanda del
servicio lo requiera.

Prestaciones (salario bruto, otros | Sueldo bruto mensual: 1.181,69 € en doce
beneficios, etc...) pagas, mas 7 % del incentivo de
retribucién variable del total bruto anual
segln consecucion de objetivos

Tipo de Contrato Obra y servicio
Jornada (completa o parcial) Parcial 75%
Duracién Contrato 12 meses

Perfil de la Persona a Contratar
(Titulacidn, formacién complementaria y experiencia)

Requisitos imprescindibles

e Licenciatura, diplomatura o Grado en Ciencias de la salud
e Experiencia como Data Entry, monitor o coordinador de ensayos clinicos.
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Experiencia en manejo de bases de datos electréonicas CRD y en la entrada de datos
a las mismas.
Conocimientos de informatica

Requisitos valorables

Master en Monitorizacién de Ensayos Clinicos

Experiencia previa en el area de ensayos clinicos (como Study coordinator,
monitor de ensayos clinicos, Data Entry, Sample Manager...etc)
Acreditacidon en normas de Buenas Practicas Clinica

Nivel de inglés B1

Funciones a Realizar

Serd el primer punto de contacto en el centro, y el nexo de unidn entre el promotor
y el investigador principal, gestionando en lo posible todos los tramites técnico-
administrativos que surjan del estudio.

Planeara con el equipo médico y otros profesionales de la unidad, las acciones
correspondientes a la atencién de los participantes en los estudios y ensayos
clinicos en los que sean reclutados. Coordinara las pruebas a realizar y cémo se
recogeran los datos, siguiendo el protocolo y cifiéndose al cumplimiento de las
buenas practicas clinicas (pruebas de screening, randomizacion, peticiéon de
pruebas, citas...).

Asesorara al equipo médico sobre pre-seleccién y busqueda de candidatos para el
estudio o ensayo. Colaborara en la revisidon del cumplimiento de los criterios de
inclusion de los pacientes que sean candidatos al estudio, revisando que no
cumplan ningun criterio de exclusién y si cumplan todos los criterios de inclusién.
Revisard los protocolos del estudio, y evaluard las necesidades de los pacientes y
material a utilizar, asegurando la adecuada y oportuna dotacién para todas las
pruebas que estipule el protocolo (stocks de farmacos, formularios de
consentimiento informado impresos, cuestionarios, fungibles y/u otros materiales
que pudieran necesitarse para llevar a cabo el protocolo del estudio). Controlara
los recursos del estudio y pedira nuevos al promotor, en caso necesario.
Gestionara la actualizacién y envio de las certificaciones de calidad y calibracién
de los equipos que requiera el promotor.

Si fuera necesario, se responsabilizara del envio de imagenes, y dara soporte al
técnico de laboratorio si se requiriese envio de muestras a laboratorio central del
promotor.
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e Se responsabilizara de la recogida y archivo de los documentos fuente del estudio,
donde se anotan todos aquellos procedimientos realizados a los pacientes: visitas,
pruebas realizadas con sus informes, evolutivo, cuestionarios, hojas de
dispensacién de medicacion...etc.

e Sera responsable del mantenimiento y correcta actualizacion del archivo del
investigador en el centro.

e Seencargarade laintroduccion de datos al CRD del studio (en papel o electrénico).
Serd responsable de la resolucion de queries en los plazos que estipule el
promotor. Comunicara las fechas de cortes de datos al Coordinador de la Unidad
de Estudios Clinicos y cumplird en todo momento los plazos definidos por el
promotor.

e Se encargara de que la comunicacién de eventos de farmacovigilancia del ensayo
clinico se realice en plazo. Se responsabilizara de que el investigador principal
notifique los AAS/RAGIs y actualice sobre hallazgos relevantes de los mismos, en
plazo y forma adecuadas.

e Atenderd a los monitores para las visitas de pre-selecciéon, de inicio,
monitorizacion y cierre de los estudios. Atendera a auditores e inspecciones, si
fuera necesario.

e Colaborara en la actualizacion de bases de datos internas introduciendo el nimero
de pacientes reclutado, los abandonos y protocolos completados de los pacientes
gue participen en ensayos y estudios clinicos.

Evaluacion

Se evaluaran los méritos valorables presentados con un 70% vy la entrevista con un 30% de
la puntuacién.

Si no se cumplen los méritos imprescindibles no se pasan a la fase de valoracion de los
méritos valorables.

Baremo de los méritos valorables:

e Master en Monitorizacion de Ensayos Clinicos (hasta 2 puntos)

e Experiencia previa en el area de ensayos clinicos (como Study coordinator,
monitor de ensayos clinicos, Data Entry, Sample Manager...etc) (hasta 2 puntos)

e Acreditacién en normas de Buenas Practicas Clinica (hasta 2 puntos)

e Nivel de inglés B1 (hasta 1 punto)
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‘ Documentacidn a presentar
CV y documentacién escaneada acreditativa de cumplir con los Requisitos Imprescindibles
exigidos. Para poder valorar correctamente la experiencia serd imprescindible indicar en
el CV la duracién en meses de los trabajos previos que en el CV se indiquen.

Es necesario enviar firmado el consentimiento de recogida de curriculums vitae para la
oferta de empleo (Anexo ) junto con los méritos para su evaluacién. No aceptaremos el CV
sin el anexo firmado.

Forma y plazo de presentacion de solicitudes

Para solicitar incorporarse al proceso de seleccidén e introducir los datos curriculares
necesarios, los interesados deberdn dirigirse a la siguiente direccién, haciendo mencién a
la siguiente referencia:

rrhh@inibica.es

El plazo de recibir candidaturas sera:

Fecha Inicio: 01/12/2020
Fecha Fin: 15/12/2020

Cadiz, 30 de noviembre de 2020

Fdo. David Calvo Mallén
Gerente
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PROTECCION DE DATOS. De conformidad con lo establecido en la normativa vigente en Proteccion de Datos de Caracter Personal (RGPD 2016/679 y
L.O.P.D.G.D.D. 3/2018) le informamos que la Responsable es la Fundacién para la Gestion de la Investigacion Biomédica de Cadiz (FCADIZ) con CIF G72109168.
En FCADIZ tratamos la informacion que nos facilita con el fin de valorar su curriculum para cubrir las distintas vacantes a un puesto de trabajo que se produzcan en
nuestra organizacion y debido por tanto a un interés legitimo los datos proporcionados seran conservados, aun asi usted puede ejercer sus derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion u oposicion, etc., dirigiéndose de forma fehaciente a la direccién de contacto de la Entidad: Fundacién para la Gestion de la Investigacion
Biomédica de Cadiz, domicilio en Avenida Ana de Viya, n° 21, 9 Planta, C.P. 11.009, Cadiz. Los datos no se cederan a terceros salvo obligacion legal.

Se le recuerda que bajo lo dispuesto por la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién pablica y buen gobierno, los datos identificativos
y aquellos precisos para la calificacién y baremacién en convocatorias de empleo y/o contratos, pueden ser publicados en las dependencias de la entidad y en su web
corporativa.
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Anexo |

CONSENTIMIENTO RECOGIDA DE CURRICULUMS VITAE PARA OFERTA
DE EMPLEO

Fundacién para la Gestion de la Investigacion Biomédica de Céadiz, con N.LF. G-
72109168, y domicilio social en Avenida Ana de Viya, n° 21, 92 Planta, C.P. 11.009,
Céadiz, le informa que conforme dispone el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo referente al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos y
la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y garantia
de los derechos digitales, que los datos personales facilitados y recogidos en esta solicitud
de empleo o curriculum vitae, seran tratados e incluidos automatizadamente en los ficheros
de datos personales bajo responsabilidad de Fundacion para la Gestién de la
Investigacién Biomédica de Cadiz, donde se recogen y almacenan los datos personales
con la finalidad exclusiva de formar parte en los procesos de seleccién de personal, bolsa
de trabajo y contratacion que se lleven a cabo.

En concreto, sera presentado a la oferta de empleo Data HUPM, que tiene publicada el
Instituto de Investigacion e Innovacion Biomédica de Cédiz. El curriculum vitae presentado
sera cedido a David Calvo Mallén, como responsable y persona integrante del proceso de
seleccion.

El interesado/a otorga su consentimiento para el tratamiento de sus datos personales con
la finalidad anteriormente mencionada.

En el supuesto de producirse alguna modificacién de sus datos personales, le solicitamos,
nos lo comunique por escrito con la Unica finalidad de mantener actualizada su solicitud de
empleo o curriculum vitae.

El interesado/a puede ejercer sus derechos:

— Mediante un escrito dirigido a: Fundacion para la Gestion de la Investigacion
Biomédica de Céadiz, N.I.F. G-72109168, domicilio en Avenida Ana de Viya, n° 21, 92
Planta, C.P. 11.009, Cadiz.

— Mediante correo electrénico dirigido a: rrhh@inibica.es

Si considera que sus derechos no se atienden debidamente, tiene derecho a presentar una
reclamacién ante la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos, cuyos datos de contacto
son: Teléfonos: 901 100 099 91.266.35.17; Direccion Postal: C/ Jorge Juan, 6 28001-
Madrid; Sede Electrénica: https://sedeagpd.gob.es/sede-electronica-web/ y pagina web:

www.agpd.es

Nombre y Apellidos:
D.N.L.:
Fecha:

Fdo.
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