Consejeria de Salud y Familias
Fundacién Progreso y Salud
Junta de Andalucia

La Red Andaluza de Disefio y Traslacion de 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 y Familias de la Junta de
Andalucia, precisa incorporar para su Unidad de Coordinacion, un/a profesional con
el siguiente perfil:

Técnico especialista en gestion de ensayos clinicos
Ref.: 1795

La Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas (RAdytTA), promovida por la Consejeria
de Salud y Familias, tiene por mision impulsar el desarrollo de nuevas terapias con el propodsito de
mejorar la salud de la poblacidn e incorporar las terapias avanzadas en Andalucia como elemento de
innovacion de la asistencia sanitariay de progreso de nuestra region, mediante la bisqueda 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 Red Andaluza de Disefio y Traslacién de Terapias Avanzadas ha de identificar, organizary
proporcionar el soporte necesario para el maximo desarrollo de la investigacion multidisciplinar en el
campo de las terapias avanzadas en Andalucia, facilitando la formacién 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
altimo término, sea una fuente de riqueza para la regidn y permita llevar lo antes posible a la poblacion
los potenciales beneficios de las terapias avanzadas.

Finalmente, la RAdytTA, de acuerdo a la Resolucién 101/2014 de la Direccién General de Calidad,
Investigacion, Desarrollo, Innovacion de la Consejeria de Salud, no sélo coordina las actividades de
investigacion, desarrollo e innovacidn en terapias avanzadas en Andalucia, sino que ademas coordina
su uso hospitalario en el Sistema Sanitario Piblico de Andalucia, a través de la organizacién 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.

En respuesta a la encomienda en el Acuerdo del Consejo de Gobierno del 12/07/2016 sobre terapias
avanzadas, el area de Preclinica y Desarrollo de Producto de la RAdytTA, junto con el resto de la Unidad
de Coordinacion de la RAdytTA, esta implicada, entre otros, en el desarrollo del proyecto “Desarrollo
preclinico y regulatorio de terapias CAR-T modulables y multidiana basados en la plataforma
ImmunoDrone™, para el tratamiento de tumores hematoldgicos y sélidos (CARPAMIL)” de
expediente RTC2019-007028-1 y financiado bajo el marco de la convocatoria del aiio 2019 de las
subvenciones de proyectos de I+D+i “Retos-Colaboracion” de la Agencia Estatal de Investigacion.
El proyecto CARPAMIL tiene como objetivo general la validacién preclinica de la plataforma
ImmunoDrone™ hasta alcanzar la primera fase de ensayos clinicos en tumores hematoldgicos
CD19+/CD20+, asi como extender la misma hacia la obtencion de nuevos CART, basados en la
plataforma ImmunoDrone™, para Leucemia Mieloide Aguda (LMA) y cancer de prostata.
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La ejecucion del presente proyecto requiere de una elevada gestion documental que culmina con la
presentacion a las autoridades sanitarias de la solicitud de autorizacién del ensayo clinico, por lo que
se necesita la contratacidn de un técnico especialista de apoyo en la gestion de ensayos clinicos que
asegure la traslacion clinica del proyecto CARPAMIL.

Todas estas tareas se enmarcan en el contexto de los entregables asignados a la UC-RAdytTA en el
proyecto y estan encaminados a la correcta implementacion y traslacion de los resultados, facilitando
asi que tengan un alto impacto en el ambito de terapias avanzadas y en la salud de la poblacién
andaluza.

Funciones principales del puesto

e Elaboracién, en colaboracién con el Investigador Principal y el coordinador médico de la
RAdytTA, de los documentos esenciales para el ensayo clinico (Protocolo, Dosier IMPD, MI, HIP-
Cl, etc).

e Elaboracién del Plan de Gestidn de Riesgos y Plan de Manejo del Proyecto.

e Preparaciony aplicacion del cuestionario de seleccion de los centros.

e Organizacién de reuniones con investigadores y clinicos.

e Coordinaciéon de la solicitud del Seguro de Responsabilidad Civil y obtencién de los
documentos a aportar para cada centro.

e Preparacion y presentacién de la solicitud inicial de autorizacién del Ensayo clinico a las
autoridades sanitarias (AEMPS y CEIm).

Perfil buscado
Requisitos minimos:

e Licenciatura o Grado Universitario en Ciencias de la Salud y/o Ciencias de la Vida.

e Formacion en Ensayos Clinicos o metodologia de la investigacion.

e Experiencia acreditada superior a 5 afios en investigacion clinica (coordinador, monitor, data
manager, investigador, etc...)

e Experiencia minimade2 afios en la prestacion de servicios alacomunidad investigadora a través
de grupos de I+D+i, plataformas cientificas especializadas o servicios de apoyo a la investigacion,
o participacion como técnicos especialistas de apoyo en proyectos especificos de investigacion.

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

e Aportar la documentacién que acredite el cumplimiento de los requisitos anteriormente
indicados (titulos académicos y formativos, vida laboral y DNI).

Requisitos valorables

e Master en Ensayos Clinicos o experto en metodologia de la investigacion.

e Master especifico en Terapias Avanzadas.

e Grado académico de Doctor.

e Experiencia de 2 afios en la gestion y coordinacion de ensayos clinicos con medicamentos de
terapias avanzadas.

e Experiencia acreditada en la redaccién y publicacién de articulos cientificos.

e Nivel deinglés: B2 Marco ComUn Europeo de Referencia para las Lenguas (MCREL) o similar.

e Disponibilidad para viajar.
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Experiencia en la elaboracion de los documentos esenciales de ensayos clinicos.

Experienciaen la preparacion y presentacion de la documentacidn para autorizacién de ensayos
clinicos a las autoridades sanitarias (AEMPS y CEIm).

Conocimiento del marco regulatorio nacional y europeo en materias de ensayos clinicos.
Conocimientos de farmacovigilancia y/o gestion de riesgo.

Buscamos una persona:

Orientada a resultados

Coniniciativa.

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

Con habilidad para las relaciones personales.
Con capacidad de comunicacién oral y escrita

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

Red de Fundaciones Universidad Empresa

Red de Transferencia de Resultados de Investigacion
Red Andaluza de Innovacién 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 (RFGI-
SSPA)

Red de Entidades gestoras de investigacion clinica hospitalaria y biosanitaria (REGIC)
Instituto de Investigacion Sanitaria de Sevilla (IBIS)
Instituto de Investigacion Sanitaria de Cérdoba (IMIBIC)
Instituto de Investigacion Sanitaria de Malaga (IBIMA)
Agencia Andaluza del Conocimiento

Red de Espacios tecnoldgicos de Andalucia

Asociacion de Empresas Andaluzas de Biotecnologia
Parque Tecnoldgico de Ciencias de la Salud (PTS)
Madri+d

EMBO

Asociacion Espafiola de Bioempresas

Consejo Superior de Investigacion Cientificas
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e Sociedad Espafiola de Bioquimica y Biologia Molecular
e Centro Nacional de Biotecnologia

o Aliter

e European Molecular Biology Laboratory (EMBL)

Proceso de seleccion

El proceso consistird en el analisis y valoracion curricular de todas las candidaturas recibidas,
clasificandolas en base a la mejor adaptacion de la candidatura al perfil establecido, de acuerdo con lo
expuesto en el CVy los documentos aportados.

Superaran la primera fase de clasificacion exclusivamente aquellas personas que hayan acreditado
debidamente, mediante la aportacién de la documentacidn soporte necesaria (CV firmado, titulos,
certificados) y el cumplimiento de los requisitos minimos establecidos en esta convocatoria.

Tras esta primera clasificacion, se realizaran diferentes entrevistas de seleccién. Durante el proceso de
seleccidn se podra acordar la realizacién de una prueba de conocimientos o de habilidades o ambas,
relacionados con los requisitos incluidos en el perfil del puesto de esta convocatoria.

Seran excluidas del proceso de seleccidn aquellas candidaturas que debido a su relacién 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 contratacidn laboral temporal objeto de esta
convocatoria.

Informacion sobre la contratacion

e Modalidad contractual: Obra o servicio seglin Ley de la Ciencia (Ley 14/2011).

e Duracidn aproximada: 18 meses

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

e Retribucion bruta anual: 28.898 euros correspondiendo 26.000 euros de salario fijo y un
maximo de 2.898 euros de incentivos.

e Ubicacion: Sevilla

La presente contratacion esta financiada con cargo al proyecto con nimero de expediente RTC2019-
007028-1, concedido por la Agencia Estatal de Investigacion en la convocatoria del afio 2019 de Retos-
Colaboracién del Programa Estatal de Investigacion, Desarrollo e Innovacion Orientada a los Retos de
la Sociedad, en el marco del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacién 2017-
2020, referencia RTC2019-007028-1 / AEIl / 10.13039/501100011033.

La formalizaciéon de la contratacién objeto de esta convocatoria queda sujeta a la obtencion de
autorizacion previa por parte de la Consejeria competente en esta materia.

Presentacion de candidaturas:

Las solicitudes se presentaran telematicamente a través de la aplicacién 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
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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.
El CV debera ir firmado por la persona solicitante haciéndose responsable de este modo
de la veracidad de los datos contenidos en el mismo.

¢ Documentacion acreditativa de la titulacion académica exigida en los requisitos minimos.

e Informe de Vida Laboral.

o DNIoNIE

El plazo de presentacion de candidaturas estara abierto 10 dias laborales desde la fecha de publicacién
en la web de la Fundacién.

Finalizado el plazo de presentacidn de solicitudes la Fundacién podra requerir aclaracion sobre los
documentos aportados a las personas que han presentado su candidatura, en los plazos que se
establezcan para ello. De no presentarse la documentacidn/aclaracién 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 Datosy en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion 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 seleccidnyen 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 Fundacién Publica Andaluza
Progreso y Salud, cuya direccién es Avd. Américo Vespucio, 15, edificio S-2. 41092 Sevilla.

c) Sus datos quedaran almacenados durante el tiempo que se mantenga la relacién contractual o
durante los afios 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 cumplimentary
enviar elformulario de inscripcion y, en su caso, en su relacién contractual con la Fundacién, sin la cual
no podriamos cumplir con las finalidades descritas.

e) Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la direccion electrdnica
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 oposicion a su tratamiento, solicitandolo por escrito, con
copia del DNI, a la Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud en Avd. Américo Vespucio 15, edificio
S-2.41092 Sevilla; o mediante correo electrénico a lopd.fps@juntadeandalucia.es
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En Sevilla, a la fecha de la firma digital

Gonzalo Balbontin Casillas
DIRECTOR GERENTE
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