JUNTR OE ANDALUCA

La Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, a través de la Fundacién Publica Andaluza Progreso y
Salud, entidad central de apoyo y gestion de la investigacion, dependiente de la Consejeria de Salud
de la Junta de Andalucia, precisa incorporar en Sevilla, a un/a profesional con el siguiente perfil

Coordinador/a Experto en Operaciones Clinicas y Farmacovigilancia
Ref:1358

La Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas (IATA), promovida por las Consejerias de Salud y de Economia,
y Conocimiento, tiene por mision impulsar el desarrollo de nuevas terapias con el proposito de mejorar la
salud de la poblacién e incorporar las terapias avanzadas en Andalucia como elemento de innovacion 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, la IATA, ha de identificar, organizar y proporcionar el soporte necesario para el maximo desarrollo
de la investigacion multidisciplinar en el campo de las terapias avanzadas en Andalucia, facilitando la
formacion de tecndlogos, investigadores basicos y clinicos, impulsando la investigacion traslacional en este
campo y promoviendo la generacion de una estructura empresarial que se beneficie y favorezca dicha
investigacion que, en ultimo término, sea una fuente de riqueza para la regién y permita llevar lo antes posible
a la poblacién los potenciales beneficios de las terapias avanzadas.

La IATA, de acuerdo a la Resolucion 101/2014 de la, entonces denominada, Direccion General de calidad,
investigacion, desarrollo, innovacion de la Consejeria de Salud, no solo coordina las actividades de
investigacion, desarrollo e innovacion en terapias avanzadas en Andalucia, sino que ademas coordina su uso
hospitalario en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, a través de la organizacion funcional en red de los
laboratorios fabricantes de medicamentos de terapias avanzadas y de la ordenacion de su relacion con los
centros hospitalarios para el uso de los medicamentos de terapias avanzadas en el contexto de investigacion y
de uso hospitalario autorizado.

Para este fin, la IATA debe colaborar en la preparacion del SSPA para la adecuada provision de este tipo de
medicamentos, siendo una de las tareas mas importantes la organizacion de un Sistema de
Farmacovigilancia en coordinacion con el Centro Andaluz de Farmacovigilancia, permitiendo asi garantizar la
continuidad de las actividades de farmacovigilancia en las condiciones que establece el Real Decreto
477/2014.

Funciones principales del puesto:

e Elaboracion de Procedimientos Normalizados de Trabajo para la implementacion de un Sistema
Integrado de Farmacovigilancia.

e Disefiar un Plan de Gestion de Riesgos para NanoGSkin®

e Disefiar un Plan de Gestion de Riesgos para CondroQure®

e Elaborar el protocolo de coordinacién con la Coordinacion de Trasplantes de Andalucia para
NanoGSkin®

e  Preparar el Archivo Maestro de Farmacovigilancia (PSMF) para NanoGSkin® y CondroQure®



e Disefiar el modelo de informe periédico de seguridad y del sistema de gestion integral de
Farmacovigilancia para aquellos medicamentos de terapias avanzadas autorizados a través del Real
Decreto 477/2014.

e (Crear un sistema de evaluacion continuada del balance beneficio-riesgo para NanoGSkin®

e Crear un sistema de evaluacion continuada del balance beneficio-riesgo para CondroQure®

e Disefiar el modulo de Terapias Avanzadas para incluir en la historia clinica digital, para NanoGSkin®

Perfil buscado:
Requisitos minimos

Licenciatura o Grado en Ciencias de la Vida.

Master especifico en Farmacovigilancia.

Experiencia en Vigilancia de la Seguridad de Medicamentos en Investigacion y Autorizados.
Experiencia en Investigacion Clinica en Terapias Avanzadas.

Conocimiento del uso de bases de datos de Farmacovigilancia.

Formacion en Notificacion a EudraVigilance de sospechas de reacciones adversas graves.
Experiencia en desarrollo de Planes de Gestion de Riesgos

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

Requisitos valorables

Médico especialista en Farmacologia Clinica o Licenciatura o Grado en Farmacia.

Manejo de herramientas para la busqueda bibliogréfica y gestion referencial.

Experiencia en redaccion de procedimientos normalizados de trabajo (PNTSs).

Experiencia en gestion de proyectos, a ser posible con medicamentos de terapias avanzadas.
Experiencia en Vigilancia de la Seguridad de Medicamentos en Terapias Avanzadas.

Experiencia superior a 5 afios en investigacion clinica en Terapias Avanzadas.

Experiencia en la elaboracion de dosieres de autorizacién de uso hospitalario de medicamentos de
Terapias Avanzadas.

e Master en metodologia de la investigacion o similar.

Buscamos una persona

Orientada a resultados.

Con alta proactividad.

Responsable.

Capacidad de organizacion.

Capacidad de trabajo en equipo.

Con habilidad para las relaciones personales.
Capacidad de comunicacioén oral y escrita.
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Difusién:

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

Consejeria de Salud

Servicio Andaluz de Salud

Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Red de Fundaciones Universidad Empresa

Red de Transferencia de Resultados de Investigacion

Red Andaluza de Innovacion y Tecnologia

OTRIS Andaluzas

Red Iris

ALITER

Parque Tecnoldgico de Andalucia

Instituto de Salud Carlos I

Fundacién Espafiola para la Ciencia y Tecnologia

Andalucia Investiga

Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del Sistema Sanitario Publico Andaluz (RFGI-SSPA)
Red de Entidades Gestoras de Investigacion Clinica Hospitalaria y Biosanitaria (REGIC)
Universidad de Sevilla.

Universidad de Granada.

Universidad de Malaga.

Institut Univ. De Ciéncia i Tecnologia.

REGIC.

Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del SSPA.
Blog Investigacion e Innovacién en Salud.

ALITER.

Fundacion Espariola de Fundaciones de Universidad y Empresa.
Asociacion Espafiola de Bioempresa.

Asociacion de Andalucia de Bioempresas

Proceso de seleccion:

El proceso consistira en el analisis y valoracién 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 realizacion de
alguna prueba individual encaminada a evaluar con mayor precision el nivel de desarrollo de las
competencias requeridas.

Informacion sobre la contratacion:

e Jornada Laboral: 37,5 horas a la semana, de lunes a jueves en horario de mafiana y tarde y viernes de
mafana.
e  Ubicacion. Sevilla.



Presentacion de candidaturas:
Para obtener informacion adicional sobre los requisitos y condiciones del puesto ofertado, asi como para
solicitar incorporarse al proceso de seleccion e introducir los datos curriculares necesarios, los/as

interesados/as deberan dirigirse a la pagina Web de la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud:

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

El plazo de presentacion de solicitudes y datos curriculares, permanecera abierto desde el 31 de enero de
2018 hasta el 09 de febrero de 2018, a las 13:00 horas.

Sevilla, a 31 de enero de 2018

Ana Madera Molano.
DIRECTORA GERENTE.
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