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La Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas, a través de 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 incorporar para su formacion, durante
un periodo maximo de 6 meses, en la Unidad de Coordinacion de la Red Andaluza de Disefio y
Traslacion de Terapias Avanzadas en Sevilla, a un/a profesional, con el siguiente perfil:

Beca Formativa en Vigilancia de la Seguridad de los Medicamentos en Investigacion de Ensayos
Clinicos.
Ref: 1547

La Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, como entidad instrumental de la Consejeria de Salud y
Familias para el apoyo y gestion de la investigacion en el Sistema Sanitario Publico Andaluz, da soporte a la
Red Andaluza de Disefno y Traslacién de Terapias Avanzadas, para lo que pone a disposicion de la Direccion
Cientifica de la Red los medios y recursos necesarios para el desarrollo de sus funciones.

Desde la Red Andaluza de Disefio y Traslacién de Terapias Avanzadas se llevan a cabo diferentes para
impulsar el desarrollo de nuevas terapias con el propésito de mejorar la salud de la poblacién e incorporar las
terapias avanzadas en Andalucia como elemento de innovacién de la asistencia sanitaria y de progreso de
nuestra region. Para ello, la Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas cubre un area de
actuacién que se extiende desde la fabricacion de los productos de Terapias Avanzadas, que son
considerados medicamentos, hasta la puesta en marcha y seguimiento de una serie de ensayos clinicos fase
I/11'y Ill, para demostrar la seguridad y la eficacia de los mismos, permitiendo en un futuro la incorporacion de
estas terapias a la practica clinica habitual.

La Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas debe garantizar que los medicamentos que pone
a su alcance tiene un buen perfil de riesgo y cumple con la normativa vigente en materia de seguridad. Para ello,
es esencial la confirmacion de la seguridad en el desarrollo de un medicamento, sea cual sea la categoria en la
gue se englobe. El analisis de los aspectos de seguridad debe acompafiar a su desarrollo durante las fases de
investigacion clinica en todas las etapas previas a su autorizacion (ensayos clinicos Fase |, Il y lll) y tras su
autorizacion, ya sea como medicamento comercializado, o en el caso de las Terapias Avanzadas, como
medicamento autorizado para su uso hospitalario.

La formacion se impartira en la Unidad de Coordinacion de la Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias
Avanzadas.
Objeto de la beca:

La adquisicion de formacion practica y tedrica en la Gestion de las Reacciones Adversas Graves
/Acontecimientos Adversos Graves ocurridos en Ensayos Clinicos.



Plan de Formacion:

El plan de formacion comprende una serie de tareas y actividades enfocadas a conseguir que la persona
seleccionada adquiera las competencias adecuadas conducentes a la consecucion del objetivo de la beca:

Actividades:

Formacion teorica: Curso de “Normas de Buenas Practicas Clinicas”.

Participar en la gestion y seguimiento de las Reacciones Adversas Graves (inesperadas o no)
/Acontecimientos Adversos Graves ocurridos en los Ensayos Clinicos dentro del ambito de las Terapias
Avanzadas.

Participar en la Gestion y manejo de la base de datos de vigilancia de la seguridad de los medicamentos
en investigacion del promotor.

Colaborar en la elaboracién de los Informes Anuales de Seguridad de cada uno de los Medicamentos en
Investigacion.

Realizar busquedas bibliograficas y monitorizar la literatura médica para la actualizacién del Manual del
Investigador.

Competencias a adquirir:

Conocimiento de las normas de Buena Practica Clinica de la ICH (ICH-BPC) con referencias a las
Directivas Europeas y a la normativa nacional vigente.

Capacidad de trasladar los conocimientos adquiridos respecto al marco regulatorio en el contexto de la
gestion de los ensayos clinicos encomendados. Muy especialmente en todo lo referido al cumplimiento
por parte del promotor de las tareas de vigilancia de la seguridad de los medicamentos en
investigacion.

Capacitacion para la elaboracion de los informes anuales de seguridad de los medicamentos en
investigacion.

Gestionar organizada y metodicamente la documentacion generada durante la ejecucion del ensayo
clinico (incluyendo las notificaciones de AAG/RAG), supervisando su adecuado archivo y salvaguarda
junto con una tramitacion eficiente de toda aquella que requiera ser remitida a participantes o entes
regulatorios si procede.

Manejo y gestién de la base de datos de vigilancia de la seguridad para los ensayos clinicos.

Perfil buscado:

Requisitos minimos:

Licenciatura o Grado Universitario en Ciencias de la Vida.

Conocimientos de ofimatica a nivel de usuario.

Master Especializado en Farmacovigilancia o formacién reglada equivalente.

No haber realizado otra beca formativa o haber sido contratado anteriormente en un puesto con
contenido similar en alguna de las estructuras gestionadas por la Fundacién Publica Andaluza Progreso
y Salud.

Estar en posesion de la documentacion reglada para poder formalizar una beca formativa remunerada
en Espafia.
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Requisitos valorables:

Master Especializado en Ensayos Clinicos o formacion reglada equivalente.

Formacion acreditada en Investigacién Clinica.

Conocimientos del uso de bases de datos de farmacovigilancia.

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

Buscamos a una persona:

Proactiva

Con capacidad de organizacion y planificacion
Con capacidad de trabajo en equipo

Con habilidad para las relaciones personales

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:

Consejeria de Salud y Familias.

Servicio Andaluz de Salud.

Centro Andaluz de Farmacovigilancia.

ESAME Pharmaceutical Business School.

Institut Univ. De Ciéncia i Tecnologia.

Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del Sistema Sanitario Publico Andaluz.
Centro Pfizer-Universidad de Granada-Junta de Andalucia de Genomica e Investigacién Oncologica
(GENYO).

Centro Andaluz de Biologia Molecular y Medicina Regenerativa (CABIMER).
Centro Andaluz de Nanomedicina y Biotecnologia (BIONAND).

Plataforma Andaluza de Genomica 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 Espariola de Fundaciones de Universidades y Empresa.

Red lIris.

Madri+d.

ALITER.

Parque Tecnologico de Andalucia.

Red de Terapia Celular.

Red Tematica de Investigacion Cooperativa en Biomedicina Computacional.
Asociacion de Empresas Andaluzas de Biotecnologia.

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.



Informacion sobre la beca:
e Jornada de 25 horas/semanales, en horario de 9:00 a 14:00 horas de lunes a viernes.
e Duracion méaxima de 6 meses.

e Retribucion: 480€ brutos mensuales.
e Ubicacion en Sevilla.

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 los requisitos minimos.

El plazo de presentacion de solicitudes y datos curriculares, permanecera abierto desde el 28 de junio de 2019
hasta el 15 de julio 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 inscripcion y, en su caso, en su relacion contractual con la Fundacion, sin la cual no podriamos
cumplir con las finalidades descritas.
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e) Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la direccion electronica
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
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 28 de junio de 2019.

Ana Madera Molano
Directora Gerente
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