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Sanitaria La Fe HR EXCELLENCE IN RESEARCH

UNION EUROPEA

Ref: 132/2020.
Requisitos para participar en la convocatoria:

-Tener nacionalidad espafiola o permiso de trabajo, o alguna otra nacionalidad que permita el acceso al
empleo del sector publico. En caso de no tenerla y resultar esta persona seleccionada, el contrato no se
formalizara hasta que la documentacién correspondiente esté en regla. En caso de que finalmente no se
consiga finalizar este tramite dentro del plazo de dos meses desde la concesién la persona seleccionada
no podra ser contratada; dejando, en este caso, la plaza desierta o contratandose a la siguiente persona en
caso de que se haya dado orden de prelacién en la Resolucion.

- Tener cumplidos 16 afios y no exceder, en su caso, de la edad maxima de jubilacion forzosa o de aquella
otra que pueda establecer por ley.

-La Fundacion y/o el Tribunal, por razones de interés para la entidad, podran desistir en cualquier
momento de la resolucidn o cancelacion de esta Convocatoria, sin mediar justificacion alguna

Titulo Proyecto de Investigacion: Implantacion de una plataforma de sistemas de informacidn consolidada
para la gestion de la investigacion e innovacion biomédica en el IIS La Fe.

El IS la Fe resuelve convocar 2 plazas para un contrato en régimen de concurrencia competitiva, para
Monitor de Ensayos Clinicos.

Esta convocatoria esta condicionada a la recepcién de financiacion de la Convocatoria 2020 para la
concesion de

subvenciones para Plataformas ISCIIl de apoyo a la |+D+l en Biomedicina y Ciencias de la Salud de la
Accién Estratégica en

Salud 2017-2020.

El elemento organizativo basico de cada plataforma es la Unidad, y entre sus objetivos se encuentran:

1. Potenciar el desarrollo de ensayos clinicos académicos y estudios observacionales dirigidos a las
prioridades de salud de la

sociedad.

2. Proveer de servicios de soporte de alto nivel cientifico, técnico y tecnoldgico a los centros de 1+D+l en
Ciencias y

Tecnologias de la Salud, garantizando equidad en el acceso a los servicios.

3. Aportar la maxima excelencia, calidad y eficiencia en la ejecucion de los proyectos de investigaciéon en
los que participe.

4. Contribuir a la difusion y transferencia de resultados cientificos promocionando la publicacién en medios
Open Access que

acerquen la ciencia y el conocimiento a la sociedad.

5. Promover la participacion de la Unidad en actividades de investigacion clinica internacional.

6. Colaborar en la formacion en investigacion del personal de la Unidad y de los profesionales sanitarios.

Servicio / Unidad / Grupo Acreditado: Area de Investigacion Clinica

Requisitos de los candidatos: (Todos los requisitos que se exijan en este apartado seran imprescindibles para
poder optar al puesto):
Licenciado/Grado + Master Universitario en Monitorizacién de Ensayos Clinicos

Méritos a valorar: (Se valoraran los méritos relacionados con la actividad/funciones a desarrollar) (de 0 a 5 puntos)

- Experiencia como Monitor de Ensayos Clinicos nacionales e internacionales (1 punto por afio hasta un
maximo de 3 puntos)

- Experiencia de al menos 6 meses en preparacion de documentacion para la puesta en marcha, enmiendas
y otras notificaciones de estudios clinicos con AEMPS/CEIm/CCAA (1 punto)

- Experiencia docente acreditada en materia relacionada con la investigacién clinica (0,4 puntos)

- Experiencia en manejo de Clinical Trials, REec (0,3 puntos)

- Certificado en normas de BPC (0,3 puntos)
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Curriculum vitae y Expediente Académico (de 0 a 2 puntos)
- Curriculum vitae (1,5 puntos)
- Conocimientos de idiomas comunitarios: Conocimiento idioma inglés nivel B1, B2 o C1 acreditado por
organismo oficial (0,1 pto si tiene B1, 0,3 ptos si tiene B2, 0,5 ptos si tiene C1).

Entrevista (de 0 a 2 puntos)

Otros Méritos: (Formacion complementaria) (de 0 a 1 punto)

- Formacioén complementaria relacionada con las funciones a desarrollar (conocimientos de productos
sanitarios,

monitorizacion, farmacovigilancia...) (0,1 puntos por formacién acreditada, hasta alcanzar los 0,5 puntos)
- Experiencia manejo de ORION-Clinic, Mizar, ICIP, PIERA (0,4 puntos)

- Diversidad Funcional superior al 33% (0,1 puntos)

Actividad Formativa / Funciones a desarrollar:

- Seguimiento y monitorizacion de Ensayos Clinicos, de acuerdo con los principios de BPC, llevando a cabo
las visitas

regulares de monitorizacion en los centros y ensayos asignados, segun el protocolo descrito en el proyecto
PT20/00092.

- Supervisar la documentacion pertinente del ensayo clinico en el marco del proyecto PT20/00092, en todas
sus fases

y el cumplimiento de los requisitos legales pertinentes.

- Garantizar la correcta aplicacion de las normas y procedimientos pertinentes, de acuerdo con las
directrices del

promotor, del contrato del ensayo clinico, de los procedimientos generales de la Fundacién y de los
procedimientos

normalizados de trabajo en el marco del proyecto PT20/00092.

- Asesoramiento y apoyo metodoldgico a los investigadores de los ensayos clinicos descritos en el proyecto
PT20/00092.

- Puesta en marcha de los ensayos clinicos (solicitudes a AEMPS y CEIm, gestidn de contratos de estudios
clinicos).

- Gestién de estudios clinicos (selecciéon del monitor, desarrollo del plan de monitorizacién, mantenimiento
del Archivo

Maestro, notificaciones AEMPS y CEIm, preparacion de enmiendas, formacién, supervisién y apoyo al
equipo

monitor, revision de Informes de visitas a los centros, realizacién de visitas de co-monitorizacion, si se
requiere, etc.).

- Mantener actualizada la informaciéon en la web de Clinical Trials y REec incluidas en el proyecto
PT20/00092.

- Mantener actualizada la informacidn en las herramientas de gestién de proyectos propias del IS La Fe.

- Llevar a cabo todas las tareas complementarias que puedan surgir para alcanzar los objetivos planteados
por la

plataforma de ensayos clinicos en el marco del proyecto PT20/00092.

- Docencia y asesoramiento en BPC a los investigadores y profesional sanitario segun objetivo del proyecto
PT20/00092.

Caracteristicas del Contrato y/o Beca:
-Cuantia del Contrato:24.000€ BRUTO/ ANO meses
-Jornada completa: 40h/ semana
-Duracion del Contrato: Duracion del proyecto
-Dedicacion Exclusiva.

Plazo de finalizacion de entrega de solicitudes: 11/12/2020

Documentacién a aportar On-Line www.iislafe.es

-Curriculum Vitae Actualizado.

-Expediente Académico con nota media.

-Copia de la Titulacién Académica exigida.
-Documentacién acreditativa de los méritos resefiados.

*La documentacioén presentada a este concurso publico quedara en depésito en el IIS La FE.
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