= "3 DEESPANA DE CIENCIA, INNOVACION
¥ UNIVERSIDADES

= = ¥ GOBIERNO MINSTERIO I

AGENCIA
ESTAIALDE
IRVESTIGACION

Fundacion Progreso y Salud Unién Europea

Juﬁn S CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Fondo Social Europeo
“El FSE invierte en tu futuro™

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 para
la Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas ,la contratacion de un/a profesional en
practicas, en el marco de una Ayuda concedida en la Convocatoria 2018 de las Ayudas para la
Promocion de Empleo Joven e Implantacion de la Garantia Juvenil en |+D+i en el Subprograma Estatal
de Incorporacion, del Programa Estatal de Promocién del Talento y su Empleabilidad en I+D+i, en el
marco del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion 2017-2020, con el
siguiente perfil

Técnico Auxiliar de Ensayos Clinicos
Ref.:1586

La Red Andaluza de Disefio y Traslaciéon de Terapias Avanzadas (anteriormente denominada Iniciativa Andaluza
en Terapias Avanzadas), es una Estrategia del Gobierno de Andalucia, liderada por la Consejeria de Salud y
Familias que tiene como mision impulsar el desarrollo de nuevas terapias con el propdsito de mejorar la salud
de la poblacion e incorporar las terapias avanzadas en Andalucia como elemento de innovacién de la asistencia
sanitaria y de progreso de nuestra region, mediante la busqueda de alianzas entre el mundo académico, las
instituciones investigadoras, los centros sanitarios, las asociaciones de pacientes, las pequefas y medianas
empresas biotecnologicas y la industria farmacéutica.

Para ello, se dotd una unidad de coordinacion de la RAD&TTA que, con un pequefio equipo altamente
especializado, presta apoyo logistico y asesoramiento cientifico y regulatorio en todas las fases del desarrollo de
estos medicamentos desde la fase preclinica hasta su incorporacion a la practica clinica, actuando de promotor,
a través de la Fundacion Progreso y Salud, de los ensayos clinicos con terapias avanzadas desarrolladas o co-
desarrolladas por el SSPA.

Funciones principales del puesto:

La funcién principal del puesto sera colaborar como Clinical trial assistant (CTA) para dar soporte a los EECC en
los que la RAD&TTA a través de la FPS actia como promotor.

Actualmente la RAD&TTA, a través de la FPS, promueve 26 ensayos clinicos en diferentes areas terapéuticas,
tan variadas como cardiologia, neurologia, hematologia, oftalmologia, enfermedades vasculares, infecciosas o
digestivas, con mas de 800 pacientes que han participado en ensayos clinicos o han recibido alguno de los 12
medicamentos de terapias avanzadas fabricados bajo la autorizacion de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios en la red de laboratorios GMP del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (que es la mayor
red publica de Europa perteneciente a una Unica institucion).



Por todo ello, solicitamos el puesto comentado que seria asimilable en sus funciones a lo que en inglés se
designa como un Clinical Trial Assistant (CTA) que, de soporte a los ensayos clinicos en sus diferentes fases,
siendo sus actividades principales:

Apoyo administrativo a los tramites regulatorios de los ensayos clinicos, tanto de solicitud inicial de
nuevos ensayos clinicos, como de modificaciones relevantes u otro tipo de comunicacion.

Presentacion de estudios a los Comités Eticos y autoridades sanitarias reguladoras.

Gestion y mantenimiento del archivo de los estudios.

Entrenamiento en la gestion y seguimiento de la negociacién de contratos con los centros y los
fabricantes.

Apoyo técnico, logistico y administrativo al equipo de monitorizacion en los diferentes ensayos clinicos
para la preparacion de las visitas de seleccidn, inicio, seguimiento y cierre.

Preparacion y ayuda a los monitores en la preparacion material requerido para visitas.

Soporte al equipo de monitorizacién en el seguimiento de acciones pendientes por parte del equipo
investigador.

Gestién de cuestiones administrativas en la UC-IATA, relativas a ensayos clinicos.

Actualizacion de los registros de los ensayos clinicos (REec, clinicatrials.gov,etc.)

Entrada de datos en las bases de datos de los ensayos clinicos.

Soporte logistico para la recogida de materia prima, envio del medicamento en Investigacion y de la
adecuada trazabilidad de la medicacion.

Apoyo administrativo en las actividades de documentacién, archivo, gestion y seguimiento de ensayos
clinicos.

Dar soporte a las auditorias y/o inspecciones en el caso de que las haya.

Perfil buscado:

Requisitos minimos:

Licenciatura o Grado Universitario en Ciencias de la Vida.

Cumplir con los requisitos minimos para poder formalizar un contrato en practicas por la titulacién de
acceso al puesto. En el siguiente enlace podra encontrar toda la informacion relativa a este requisito:
https://www.sepe.es/HomeSepe/empresas/contratos-de-trabajo/contrato_en_practicas

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

Estar inscrito en el en el fichero del Sistema Nacional de Garantia Juvenil, en el momento de la
contratacion. En el siguiente enlace podra encontrar toda la informacion relativa a este requisito:
https://www.sepe.es/HomeSepe/Personas/encontrar-trabajo/Garantia-Juvenil/documentacion-
garantia-juvenil.html

Requisitos valorables:

Master en ambito de Ensayos Clinicos.

Formacion en gestién de la investigacion

Formacion en Normas de Buena Practica Clinica.

Nivel de inglés: B1 Marco Comun Europeo de Referencia para las Lenguas (MCREL) o similar.
Experiencia de un afo en otras actividades relacionadas con la Gestion de ensayos clinicos e
investigacion biosanitaria.

Conocimientos en ofimatica avanzada.

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

e Resolutiva y/o orientada a resultados.
e (Con alta proactividad e iniciativa.
e (Con creatividad en la busqueda y definicién de soluciones.
e Con capacidad de trabajo en equipo.
e (Con conciencia organizacional.
Difusion:

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

Consejeria de Salud y Familias

Servicio Andaluz de Salud.

Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del Sistema Sanitario Publico Andaluz.
Centro Pfizer-Universidad de Granada-Junta de Andalucia de Genomica y Oncologia (GENYO).
Centro Andaluz de Biologia Molecular y Medicina Regenerativa (CABIMER).
Centro Andaluz de Nanomedicina y Biotecnologia (BIONAND).

Plataforma Andaluza de Gendmica y Bioinformatica.

Red de Entidades gestoras de investigacion clinica hospitalaria y biosanitaria.
Agencia Andaluza del Conocimiento.

Red de Espacios Tecnologicos de Andalucia.

Red Andaluza de Trasferencia de Resultados de Investigacion.

Red Espafiola de Fundaciones de Universidades y Empresa.

Red Iris (red espariola de I+D).

Madri+d.

ALITER.

Centro de Supercomputacion y Bioinformatica (SCBI) de la Universidad de Malaga.
Red de Terapia Celular.

Red Tematica de Investigacion Cooperativa en Biomedicina Computacional.
Plataforma de Bioinformatica para las Enfermedades Raras.

Asociacion de Empresas Andaluzas de Biotecnologia.

Andalucia Investiga.

Consejo Superior de Investigaciones Cientificas.

Fundacion Espafiola para la Ciencia y la TecnologiaConsejeria de Salud
Servicio Andaluz de salud

Consejeria de Economia, Conocimiento y Empresa

Madri+d

Euroexss

REGIC

Blog I+i del SSPA

Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del SSPA

ALITER

Red Espanola de Fundaciones de Universidad y Empresa

Red Andaluza de Transferencia de Resultados de Investigacion

Centro Andaluz de Biologia Molecular y Medicina Regenerativa.



Centro de Innovacion y transferencia de la tecnologia en Andalucia
Otris Andaluzas

Red Andaluza de Innovacion y tecnologia

Fundacion espafiola de Fundaciones de Universidad y Empresa
Consejo Superior de Investigaciones Cientificas

Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares

Centro Nacional de Investigaciones Oncoldgicas

Genoma Esparia

Andalucia Investiga

Red de espacios tecnoldgicos de Andalucia

Red espafiola de [+D

Asociacion esparfiola de Bioempresa

Proceso de seleccion.

El proceso consistira en el analisis y valoracion 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 realizacién 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.

Informacioén sobre la contratacion

e Modalidad contractual: Contrato en practicas. El candidato seleccionado no debera haber estado
contratado previamente bajo la modalidad de contrato en practicas, regulada en el articulo 11 del Real
Decreto Legislativo 1/1995, de 24 de marzo, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Estatuto de los Trabajadores.

e  Duracién: 2 afios.

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

Retribucion maxima: 19.787,00 € brutos anuales.
e Ubicacion: Sede Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas (Sevilla)

Esta contratacion se realiza en el marco de una Ayuda concedida en la convocatoria 2018 de las ayudas para la
Promocién de Empleo Joven e Implantacion de la Garantia Juvenil en 1+D+i en el Subprograma Estatal de
Incorporacion, del Programa Estatal de Promocidn del Talento y su Empleabilidad en 1+D+i, en el marco del Plan
Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion 2017-2020 del Ministerio de Ciencia, Innovacion y
Universidades ( Codigo Expediente: PEJ-2018-004263-A “Clinical trial assistant (CTA) para dar soporte a los
EECC en los que la RAD&TTA ,a través de la FPS, actia como promotor”)

La ayuda se cofinanciara en el marco del Programa Operativo de Empleo Juvenil, con recursos financieros
procedentes de la Iniciativa de Empleo Juvenil (IEJ) y el Fondo Social Europeo (FSE), para el periodo de
programacion 2014-2020.

Dicha contratacién esta sujeta a una autorizacién previa por parte de la Consejeria competente en esta materia.
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Presentacion de candidaturas:

Las solicitudes se presentaran telematicamente a través de la aplicacion 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 debera aportar la siguiente informacion:

e (CVen el que se indiquen entre otros los requisitos minimos exigidos en la convocatoria. EI 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 la titulacién academémica exigida en los requisitos minimos.

e Informe de Vida Laboral.

e DNIoNIE

El plazo de presentacion de solicitudes y datos curriculares, permanecera abierto desde el 05 de agosto de 2019
hasta el 04 de septiembre de 2019, a las 13:00 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.

Proteccion de datos:

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos y en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién 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 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 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
anos 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 direccion electronica
dpd.csalud@juntadeandalucia.es
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f) Puede usted revocar su consentimiento o ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad
de sus datos, y la limitacion u oposicion a su tratamiento, solicitandolo por escrito, con copia del DNI, a la
Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud en Avd. Américo Vespucio 15, edificio S-2. 41092 Sevilla; o
mediante correo electrénico a lopd.fps@juntadeandalucia.

Sevilla, a 05 de agosto de 2019.

Enrique Sanchez Suarez.
Director del Area de Gestion y Organizacion Interna.
Representante Legal.
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