JUMTR DE ANDALUCTA

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 para la Unidad de Coordinacion
de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en Sevilla, a un/a profesional con el siguiente
perfil.

Técnico de Apoyo a la Gestion de la Investigacion Preclinica
Ref.:1416

La Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas (IATA), promovida por las Consejerias de Salud y de
Conocimiento, Investigacion y Universidad, tiene por mision impulsar el desarrollo de nuevas terapias con
el proposito de mejorar la salud de la poblacion e incorporar las terapias avanzadas en Andalucia como
elemento de innovacion de la asistencia sanitaria y de progreso de nuestra regién, mediante la busqueda
de alianzas entre el mundo académico, las instituciones investigadoras, los centros sanitarios, las
asociaciones de pacientes, las pequefias y medianas empresas biotecnoldgicas y la industria
farmacéutica”.

Para ello, la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, ha de identificar, organizar y proporcionar el
soporte necesario para el maximo desarrollo de la investigaciéon multidisciplinar en el campo de las
terapias avanzadas en Andalucia, facilitando la formacion de tecnélogos, 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 poblacion los potenciales beneficios de las
terapias avanzadas.

Finalmente, la IATA, de acuerdo a la Resolucion 101/2014 de la Direccién General de Calidad,
Investigacion, Desarrollo, Innovacion de la Consejeria de lgualdad, Salud y Politicas Sociales, no sélo
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.

De acuerdo a la estrategia del Gobierno de Andalucia liderada por la Consejeria de Salud para impulsar el
desarrollo de nuevas terapias avanzadas, hemos impulsado dos proyectos de investigacion coordinados.
En primer lugar, el proyecto “Ensayo clinico fase |-l para evaluar la seguridad y eficacia de un modelo de
piel autologa creada por ingenieria de tejidos en la cirugia reconstructiva del carcinoma basocelular”
(PI17/02083) esta siendo desarrollado en el Hospital Virgen del Rocio (Sevilla) y en la Universidad de
Granada. En segundo lugar, el proyecto “Estudio Traslacional Sobre el Uso Combinado de Células Madre
Mesenquimales y Radioterapia en el Tratamiento del Cancer de Recto” (PC-0252-2017) se esta llevando
a cabo coordinadamente por investigadores del Hospital Universitario Virgen de las Nieves (Granada) y la
unidad de produccion celular del Centro Regional de Transfusién Sanguinea (CRTS) de Malaga. Estos
proyectos han sido subvencionados por el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIIl) y la Consejeria de Salud,
respectivamente, debido a su alto valor socio-sanitario.



Necesitamos incorporar un profesional con formacion técnica y dedicaciéon especifica para dar soporte
regulatorio a las actividades de investigacion preclinica y elaborar y gestionar la documentacion
correspondiente, durante el desarrollo de estos dos proyecto coordinados, encaminados a obtener la
evidencia requerida por la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) relativa a
seguridad, toxicidad, biodistribucion y eficacia de 1) piel autdloga creada por ingenieria de tejidos y 2) del
uso conjunto de Células Madre Mesenquimales y Radioterapia en el tratamiento de cancer de recto, para
posibilitar la traslacidn clinica de ambos proyectos.

Funciones principales del puesto:
- Elaboracion de documentos regulatorios:

0 Preparacion de la documentacion cientifica y regulatoria necesaria para solicitar a
la AEMPS la autorizacién de Ensayo Clinico del proyecto “Estudio Traslacional
Sobre el Uso Combinado de Células Madre Mesenqguimales y Radioterapia en e/
Tratamiento del Cancer de Recto’, N° Expediente PC-0252-2017.

0 Apoyo en la redaccion del Manual del Investigador (MI) del proyecto PC-0252-
2017.

O Apoyo en la elaboracion de protocolos y documentacion necesaria del IMPD para
su envio a la AEMPS para conseguir la autorizacion del “£nsayo clinico fase -/
para evaluar la seguridad y eficacia de un modelo de piel autdloga creada por
ingenieria de tejidos en la cirugia reconstructiva del carcinoma basocelular’, N°
Expediente P117/02083).

0 Apoyo en la redaccion del Ml del proyecto PI17/02083.

- Soporte Regulatorio a la Investigacion preclinica:

0 Apoyo en el disefio experimental y evaluacion de la investigacion preclinica
regulatoria propuesta en el proyecto PC-0252-2017, que garantice una posterior
traslacion exitosa de los resultados de los estudios preclinicos realizados.

Perfil buscado:

Requisitos minimos:

Licenciatura o Grado Universitario en Ciencias de la Vida.

Experiencia minima de 1 afo en gestion de investigacion preclinica.

Experiencia en la elaboracion de documentos regulatorios para presentacion a la AEMPS.
Formacion en Terapias Avanzadas y/o en Normas de Correcta Fabricacion.

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

Requisitos valorables:

Master relacionado con terapias avanzadas

Experiencia en preclinica regulatoria

Experiencia en investigacion con células madre mesenquimales

Conocimientos de estadistica e informatica

Conocimiento de gestores bibliograficos

Conocimientos en buena practica de fabricacién (GMP), buenas practicas de laboratorio (BPL),
buenas practicas clinicas (BPC) y buenas practicas de distribucién (BPD).
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Buscamos una persona:

Orientada a resultados.

Con alta proactividad.

Responsable.

Con capacidad de organizacion.

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

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

Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares

Centro Nacional de Investigaciones Oncoldgicas

Andalucia Investiga

Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del Sistema Sanitario Publico Andaluz
Red de Entidades Gestoras de Investigacion Clinica Hospitalaria y Biosanitaria
Centro Andaluz de Biologia molecular y Medicina Regenerativa
Centro Pfizer - Universidad de Granada - Junta de Andalucia de Gendmica e Investigacion
Oncoldgica

Centro Andaluz de Nanomedicina y Biotecnologia

Laboratorio Andaluz de Reprogramacion Celular

Instituto de Investigacion Sanitaria de Sevilla

Instituto de Investigacion Sanitaria de Cérdoba

Instituto de Investigacion Sanitaria de Malaga

Plataforma Andaluza de Gendmica y Bioinformatica

Agencia Andaluza del Conocimiento

Red de Espacios Tecnoldgicos de Andalucia

Asociacion de Empresas Andaluzas de Biotecnologia
Vicerrectorado de Investigacion de las Universidades de Andalucia
Parque Tecnoldgico de Ciencias de la Salud

Madri+d

EMBO

Asociacion Espafola de Bioempresas

Consejo Superior de Investigacion Cientificas

Sociedad Espafiola de Bioquimica y Biologia Molecular



Centro Nacional de Biotecnologia
Aliter

Eurosciencejobs

European Molecular Biology Laboratory

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 realizacion de alguna prueba individual encaminada a evaluar con mayor precision el nivel de desarrollo
de las competencias requeridas.

Informacioén sobre la contratacion:

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

e Ubicacion: Sevilla

e Retribucién: Hasta un maximo de 26.636,36 euros de retribucion fija y 2.363,64 euros de
retribucion variable segiin desempefio

e Duracion aproximada: 35 meses

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 13 de julio de
2018 hasta el 27 de julio de 2018, a las 13:00 horas.

Sevilla, 13 de julio de 2018.

Fdo. Ana Madera Molano
DIRECTORA GERENTE
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