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Monitor/a de Ensayos Clinicos para la Plataforma
SCReN PT17/0017/0038

® Se busca:

Titulado/a superior para monitor/a de ensayos clinicos para
dar soporte técnico en la realizacion de ensayos clinicos y proyectos de investigacion
sanitaria de la “Plataforma de unidades de investigacion clinica y ensayos clinicos”
(Plataforma SCReN) del lIS Biocruces Bizkaia.

Este contrato estd financiado con ayuda PT17/0017/0038 financiada por el Instituto de
Salud Carlos 11l (ISCIII) y cofinanciado por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional
(FEDER) “Una manera de hacer Europa”

® Serequiere:

e Llicenciatura o equivalente, preferentemente en Ciencias de la Salud
e Experiencia demostrable en monitorizacién y gestiéon de ensayos clinicos
e Nivel de inglés B2 o estancia de 6 meses en paises de lengua inglesa.

® Se valora:

e Experiencia como monitor/a de ensayos clinicos con medicamentos y/o productos
sanitarios.

Experiencia en investigacién clinica, especialmente estudios clinicos de promotor
independiente (data manager, coordinador/a de ensayos clinicos, etc.).

Formacion en normativa y regulaciones de la investigacion clinica.

Formacion en Buena Prdctica Clinica

Experiencia en Gestion de Datos y sistemas de informacidén sanitaria.

Ofros idiomas

Capacidad organizativa, y de comunicacion

Certificado de minusvalia minimo 33%

® Tareas a realizar:

e Llevar a cabo el seguimiento y supervision de los ensayos clinicos y la investigacién
clinica del IS Biocruces Bizkaia en la plataforma de ensayos SCReN, siguiendo los
procedimientos y normas de SCReN vy del Instituto.

e Conocery aplicarlos procesos de autorizacién de ensayos clinicos, de las normas de la
buena prdctica clinica (BPC) vy la legislacién aplicable.

e Asegurar la ejecucidn del ensayo conforme al protocolo vigente y a los
procedimientos normalizados de frabajo.
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e Ser el interlocutor entre el promotor, equipo investigador, gestor de proyecto, agencias
reguladoras y servicios hospitalarios implicados.

e Comprobar la idoneidad de los equipamientos y recursos del equipo investigador y el
centro.

e Darsoporte al IP en el correcto desarrollo del ensayo.

e Formacién y seguimiento del equipo investigador en sus responsabilidades: protocolo
del ensayo, informacién sobre el producto en investigacion, registro de datos, etc.

e Comprobar que los datos recogidos durante el estudio son verificables, exactos y
completos.

¢ Mantener toda la informacién del Ensayo actualizada y correctamente archivada.

e Llevar el control de los materiales de investigacidon (Dispositivos, medicamentos,
muestras, CRDs, archivos, efc.).

e Elaborar y/o ejecutar el Plan de Monitorizacion del ensayo/estudio.

e Llevar a cabo las visitas de inicio, monitorizacién y cierre del ensayo, de acuerdo al
plan preestablecido y en coordinacién con el equipo investigador.

e Redaccidon de los informes de monitorizacién en plazo.

e Asistir y ayudar a la preparaciéon de reuniones y sesiones de formacién del equipo
investigador.

e Colaborar en los procesos de formacién, elaboracidon de PNTs, requeridos por la
Plataforma SCReN

e Desplazamientos a ofros Centros a nivel nacional y excepcionalmente a nivel
internacional segun se requiera.

e Oftras tareas encomendadas por la Direccién del Instituto.

® Se ofrece:

¢ Contrato: femporal

e Duracién: Hasta 31/12/2019 prorrogable

¢ Jornada: Jornada Completa (1592 horas anuales)

e Retribucion bruta anual estimada: Entre 25.556 Y 30.667 Euros Brutos en funcién
de la experiencia e idoneidad del candidato.

¢ Lugar de trabgjo: Instituto de Investigacién Sanitaria Biocruces - Bizkaia

¢ Fecha de inicio prevista: 01/01/2019

El trabajador deberd ajustarse a las normas propias de funcionamiento del centro,
en cuanto a la dedicacion, funcién que debe desempeiar, horario y vacaciones.

e Bolsa de empleo:

La formalizacion de la solicitud se deberd realizar a fravés de la web de la Bolsa de
Empleo del lIS Biocruces-Bizkaia:

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

Los candidatos a esta convocatoria se incluirdn en una Bolsa de Empleo que se podra
considerar para posteriores requerimientos de perfiles de similares caracteristicas.
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