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GESTOR/A FARMACEUTICO/A DE ENSAYOS
CLINICOS - REF. BC/EC/002 IIS Biocruces
Bizkaia

® Se busca:

« Gestor/a Farmacéutico/a de Ensayos Clinicos del IIS Biocruces Bizkaia.

® Serequiere:

e Licenciado/a en Farmacia.

e Se valora:

e Experiencia minima de dos anos en el campo de los ensayos clinicos,
especificamente en la gestion farmacéutica de los Ensayos Clinicos.

e Formacion en actividades relacionadas con los Ensayos Clinicos, tales como:
buenas practicas clinicas, creacion y manejo de bases de datos, gestion y
fabricacion de muestras, etc.

¢ Amplio conocimiento de la normativa vigente que regula la realizacion de
Ensayos Clinicos con medicamentos en humanos, particularmente en aquellos
aspectos que guarden relacion con estos y el Servicio de Farmacia.

e Experiencia en el Sistema Sanitario o en empresas y centros tecnoldgicos o
farmacéuticos.

e Estudios post-grado.

e |diomas: Inglés medio-alto.

e Ofros idiomas.

¢ Conocimiento de informdtica a nivel de usuario.

e Capacidad organizativa 'y de comunicacion.

e Certificado de minusvalia minimo 33%.

e Tareas a realizar:

e Control de las autorizaciones de los ensayos clinicos.

e Control de las muestras desde su recepcion a su dispensacion (comprobacién
de temperatura durante el transporte, comprobacion de sus certificados de
andlisis, verificacion de que su material de acondicionamiento e identificacién
cumplen la normativa vigente, correcto almacenamiento, etc.).

e Realizar labores de fabricacion de muestras o acondicionamiento de estas en
los casos en que proceda; de acuerdo a las normas que rigen estos
procedimientos en el caso de los Ensayos Clinicos.

e Establecer con el investigador y monitor de cada ensayo las condiciones de
prescripcion y dispensacidén asi como realizar ésta.

e Colaborar con los promotores / monitores durante sus visitas y mantener
frecuente comunicacién con estos y los investigadores de cada ensayo.
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e Colaborar en la realizacién de las auditorias que pudieran producirse.
e Informar a quién corresponda de las desviaciones del protocolo.
e Seguimiento de la actividad de Ensayos Clinicos con relaciéon a los
medicamentos y realizacion de informes de actividad de los ensayos clinicos.
e Colaborar en labores docentes relacionadas con los ensayos clinicos.

® Se ofrece:

Contrato: Temporal.

¢ Duracioén: Sustitucion baja prolongada.

Jornada: Completa (1592 horas anuales).

Retribuciéon bruta anual estimada: 28.320,00 EUR brutos anuales.

Lugar de trabajo: Instituto de Investigacion Sanitaria Biocruces Bizkaia (Hospital
Universitario Cruces — Farmacia).

Unidad o servicio: Farmacia.

Fecha de inicio prevista: Julio 2019.

El trabajador deberd ajustarse a las normas propias de funcionamiento del centro,
en cuanto a la dedicacion, funcién que debe desempenar, horario y vacaciones.
Los candidatos a esta convocatoria se incluirdn en una Bolsa de Empleo que se
podrd considerar para posteriores requerimientos de perfiles de similares
caracteristicas.

® Bolsa de empleo:

La formalizacion de la solicitud se debera realizar a través de la web de la Bolsa de
Empleo del s Biocruces-Bizkaia:
https://www.biocrucesbizkaia.org/web/biocruces/empleo

No se presentard documentacidn en papel. Toda la documentacidn se presentard
telemdticamente utilizando esta pdgina Web.

IMPRESCINDIBLE rellenar el Curriculum Normalizado de nuestra enfidad y adjuntar un CV
personal y la titulacion académica en formato Pdf.

Se recomienda utilizar los buscadores Google Chrome o Morzilla Firefox para realizar la
solicitud.

IS BIOCRUCES BIZKAIA se compromete con los principios de reclutamiento y
transparencia basados en méritos (OTM-R), de acuerdo con los requisitos del
Sello HR.

Instituto de Investigacion Sanitaria Biocruces Bizkaia / Plaza de Cruces n? 12. / 48903 Barakaldo (Bizkaia) / www.biocrucesbizkaia.org
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Pharmaceutical manager of clinical trials -
REF:BC/EC/002 Biocruces Bizkaia Health
Research Institute

® Looking for:

e Pharmaceutical manager of clinical trials of the Biocruces Bizkaia Health
Research Institute.

® Requirements:

e Bachelor of Pharmacy.

e Eligibility criteria:

e Minimum experience of two years in the field of clinical trials, specifically in the
pharmaceutical management of Clinical Trials.

e Training in activities related to clinical trials, such as: Good clinical practices,
database creation and management, sample management and
manufacturing, etc.

o Extensive knowledge of current regulations regulating the conduct of clinical
tfrials with medicinal products in humans, particularly in those aspects that are
related to these and the pharmacy service.

e Experience in the health system or in companies and technology or
pharmaceutical centers.

e Post-graduate studies.

e lLanguages: Medium-High English.

e Otherlanguages.

¢ Knowledge of user-level computing.

¢ Organizational and communication capacity.

e Certificate of Minimum Handicap 33%.

o Duties:

e Control of authorizations for clinical trials.

e Control of the samples from reception to dispensation (temperature check
during transport, verification of their analysis certfificates, verification that their
conditioning and identification material comply with current regulations,
correct storage, etc.).

¢ Carry out samples manufacturing work or conditioning of these in cases where
appropriate; according to the rules that govern these procedures in the case
of Clinical Trials.

Instituto de Investigacion Sanitaria Biocruces Bizkaia / Plaza de Cruces n? 12. / 48903 Barakaldo (Bizkaia) / www.biocrucesbizkaia.org
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e Establish with the investigator and monitor of each ftrial the conditions of
prescription and dispensation as well as perform it.

e Collaborate with the promoters / monitors during their visits and maintain
frequent communication with these and the researchers of each trial.

e Collaborate in carrying out the audits that may occur.

¢ Inform who corresponds to deviations from the protocol.

e Follow-up of Clinical Trials activity in relation to medicines and reporting of
clinical trials activity.

¢ Collaborate in teaching tasks related to clinical trials.

e Employment:

e Contract: Temporary.

e Duration: prolonged low substitution.

e Work day: Complete (1592 annual hours).

e Annual gross remuneration: 28.320,00 €.

e Workplace: Biocruces Bizkaia Health Research Institute (Cruces University
Hospital - Pharmacy).

¢ Unit or service: Pharmacy.

o Expected start date: July 2019.

The worker must comply with the proper operating rules of the center, in terms of
dedication, role to play, schedule and vacations. Candidates for this call will be
included in an Employment Exchange Program that may be considered for
subsequent requirements of profiles with similar characteristics.

e Employment exchange:

The formalization of the request must be through the website of the Employment
Exchange of the Biocruces Bizkaia Health Research Institute:

https://www.biocrucesbizkaia.org/web/biocruces/empleo

No paper documentation will be presented. All documentation will be presented
telematically using this website.

It is necessary to fill in the Curriculum standard of our entity and attach a personal CV
in Pdf format.

It is recommended to use the Google Chrome or Morzilla Firefox search engines to
apply.

Biocruces Bizkaia Health Research Institute is committed to the principles of merit-
based recruitment and transparency (OTM-R), in accordance with the requirements of
the HR Seal.

Instituto de Investigacion Sanitaria Biocruces Bizkaia / Plaza de Cruces n? 12. / 48903 Barakaldo (Bizkaia) / www.biocrucesbizkaia.org
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