REF: PT17/0017/0040

b+odonostia MONITOR / CTA

osasun ikerketa institutua DE ESTU DIOS CI.I’NICOS
instituto de investigacién sanitaria Fecha: 04/12/2018

DESCRIPCION PUESTO DE TRABAJO:

Proyecto: PLATAFORMA DE INVESTIGACION CLINICA

Ubicaciéon del puesto: PLATAFORMA DE INVESTIGACION CLINICA, Instituto de Investigaciéon Sanitaria

Biodonostia (Donostia-San Sebastian).

Funciones y Responsabilidades:

En dependencia del Responsable de la Plataforma de Investigacién Clinica se encargara de garantizar una
adecuada ejecucion y seguimiento de los Estudios Clinicos de la Plataforma espafiola de
Investigacion clinica y estudios clinicos. Sus funciones generales seran las propias de los perfiles de

Monitor y de Clinical Trial Assisstant (CTA) de estudios clinicos, responsabilizandose de:

= Monitorizacidn y apoyo de estudios y proyectos de investigacion clinica de la Plataforma de
investigacion clinica y estudios clinicos SCReN y del Instituto de Investigacidon Sanitaria Biodonostia.

= Garantizar junto con el Responsable de Proyecto la adecuada ejecucion y el seguimiento de los
estudios clinicos asignados en los tiempos y calidad establecidos, realizando las actividades de
monitorizacion.

= Apoyo al grupo de investigacion de cada estudio clinico asignado, bajo la supervision del
investigador principal de cada estudio.

= Coordinacién y comunicacién entre el promotor y el equipo investigador, asi como con el resto del
equipo implicado en los estudios clinicos, servicio de Farmacia, agencias reguladoras, etc.

= Mantenimiento y gestion de la documentacion relacionada con los estudios clinicos.

= Elaboracién de informes asociados al seguimiento de los proyectos o estudios clinicos

= Tareas relacionadas con la documentacion, presentacion y autorizacidon de estudios clinicos,
monitorizacidn, medicacion, archivo y otras (seguimiento, notificacion de acontecimientos adversos,
informes anuales y finales, etc.).

= Elaborar y /o ejecutar el Plan de Monitorizacion del estudio y llevar a cabo las visitas de inicio,
monitorizacién y cierre segln se requiera.

= Preparar toda la documentacién necesaria para la puesta en marcha de un estudio. Preparar y
enviar las solicitudes correspondientes para la aprobacion ética (CEIm) y autorizacion administrativa
(AEMPS y/o EMEA) de los estudios clinicos.

= Creaciéon y mantenimiento de la documentacién esencial del estudio y archivo del promotor (Trial
Master File).

COMPETENCIAS NECESARIAS PARA EL PUESTO DE TRABAJO:

FORMACION

Imprescindible estar en posesion de:
e Titulacién en el drea de Ciencias de la Salud (Biologia, Farmacia, Medicina).
e Master en Monitorizacion de ensayos clinicos o equivalente.

e Formacion en Buenas Practicas Clinicas.




EXPERIENCIA

Imprescindible tener:
e Experiencia en monitorizacion de ensayos clinicos.

e Experiencia como CTA en ensayos clinicos.

Valorable:
e Experiencia demostrable en investigacion clinica.
e Estudios posgrado en el ambito sanitario/investigacion.
e Dominio y manejo de los programas de ofimatica.
e Nivel de inglés avanzado.

e Capacidad de aprendizaje y motivacion.

APTITUDES

e Buscamos una persona resolutiva y polivalente.

e Persona responsable, dinamica y versatil con actitud proactiva.

CONDICIONES CONTRACTUALES:

Se ofrece contrato de 12 meses con posibilidad de prorroga siempre y cuando se prorrogue la duracion del

proyecto y exista finaniciacidon suficiente para la continuidad del contrato de trabajo.

Tipo de Jornada: Completa (35 horas semanales)

Fecha prevista de alta: Enero 2018

Salario: 22.725 € bruto anual (en funcidn de la valia y experiencia del candidato).
*Cabe la posibilidad de que la retribucion se atribuya en funcidn de la dedicacion y valia del candidato
(experiencia y formacion) y su idoneidad para el puesto ofertado.

El trabajador debera ajustarse a las normas propias de funcionamiento del centro, en cuanto a la

dedicacién, funcidn que debe desempeiiar, horario y vacaciones.

DATOS DE CONTACTO:

IMPRESCINDIBLE aplicar a la oferta a través del portal de empleo de la Web de Biodonostia
www.biodonostia.org
Fecha limite recepcion de CV: 19/12/2018



http://www.biodonostia.org/

