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LA FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION EN SALUD DE SEVILLA
OFERTA UNA PLAZA DE

TECNICO/A AUXILIAR DE INVESTIGACION

El Instituto de Biomedicina de Sevilla -en adelante el IBIS- es un Instituto de Investigacién en Biomedicina,
de los previstos en el Real Decreto 339/2004, de 27 de febrero, donde participan la Consejeria de Innovacion
Ciencia y Empresa, la Consejeria de Salud, el Consejo Superior de Investigaciones Cientificas, la Universidad
de Sevillay el Servicio Andaluz de Salud con interés comun en impulsar lazos de colaboracidn y cooperacidn,
con el fin de aunar esfuerzos que permitan desarrollar actuaciones en el campo de la Investigacién en Salud.

ELIBIS es un espacio de investigacion biomédica multidisciplinar, situado dentro del complejo que alberga al
Hospital Universitario Virgen del Rocio (en adelante, HUVR), centro con un alto nivel asistencial, con el
objetivo de llevar a cabo investigacidn competitiva de nivel internacional sobre las causas de las patologias
mas prevalentes en la poblacidn y el desarrollo de nuevos métodos de diagndstico y tratamiento para las
mismas.

La Fundacién Publica Andaluza para la Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla es una organizacion
constituida sin animo de lucro, del sector publico de la Comunidad Auténoma de Andalucia, cuyo patrimonio
se encuentra afectado, de modo duradero al desarrollo de la docencia, la investigacion cientifica y el
desarrollo tecnolégico en Ciencias de la Salud.

La Fundacion tiene como fines la promocion y realizacion de investigaciones biomédicas de calidad en
Andalucia, asi como la promociony el desarrollo de innovaciones en las tecnologias sanitarias, en la docencia
y en la gestion de servicios sanitarios. Conforme a lo establecido en el articulo 5° de sus estatutos, para la
consecucion y desarrollo de sus fines, podra desarrollar cuantas actividades se dirijan directa o
indirectamente a este cometido.

En tal caracter, FISEVI, con la financiacidn privada procedente de los fondos propios de los Ensayos Clinicos
de la Unidad de Ginecologia y Patologia mamaria, lleva a cabo la publicacién de la siguiente convocatoria,
estableciendo las siguientes.

BASES DE LA CONVOCATORIA

A.- Objeto de la convocatoria.

Constituye el objeto de la presente convocatoria seleccionar un/a candidato/a que cumpla los requisitos
necesarios paraincorporarse a la Unidad de Ginecologia y Patologia mamaria para la obtencion de la practica
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profesional adecuada, mediante la adquisicion de las habilidades y capacidades necesarias para el desarrollo
de la actividad laboral, participando concretamente en los siguientes ensayos clinicos:

e “A Randomized Double-blind Placebo Controlled Phase 3 Trial to evaluate the Efficacy and Safety of
Estetrol for the Treatment of Moderate to Severe Vasomotor Symptoms in Postmenopausal Women
(E4Comfort Study )" Codigo Eudract: 2019-001289-14

e “Ensayo multicéntrico, doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo para investigar la eficacia 'y
la seguridad de elinzanetant para el tratamiento de los sintomas vasomotores en mujeres
posmenopausicas durante 52 semanas” Codigo Eudract: 2021-000059-38,

cuya investigadora principal es D* M® Angeles Martinez Maestre, para llevar a cabo en el Instituto de
Biomedicina de Sevilla ubicado en el Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla.

B.- Se ofrece.

Modalidad Contractual: Formativo para la obtencién de la practica profesional (art. 11.3 ET)

Grupo Profesional: Técnico/a Auxiliar

Fecha prevista de incorporacién: 20/07/2022

Duracién: 12 meses.

Jornada prevista: Jornada parcial, 17,5 horas semanales.

Salario Bruto: 583,35 euros brutos mensuales (salario base mas la parte proporcional de pagas
extras).

oA W

La formalizacion de la contratacion objeto de esta convocatoria queda sujeta a la obtencidn de autorizacion
previa por parte de la Consejeria competente en esta materia.

C.- Proyecto Formativo.

1. Objetivo del Proyecto Formativo

La Unidad de Gestidn Clinica de Ginecologia quiere fomentar dentro de la estructura de investigacion el
desarrollo de Ensayos Clinicos en sus diferentes Fases. Esta estructura debe ser una estructura de apoyo
transversal que tiene como misién apoyar, con la mayor calidad y accesibilidad, el desarrollo de Ensayos
Clinicos en todas sus Fases por el personal de la Unidad.

Para alcanzar su mision, ademas del personal facultativo, de enfermeriay técnico de laboratorio, actualmente
existentes, necesita el concurso de un asistente de ensayos clinicos (data manager), con los siguientes
objetivos:

e Cubrir las necesidades de la unidad para el desarrollo y mantenimiento de la calidad en la ejecucion
de los procedimientos necesarios en los ensayos clinicos.
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Disponer de personal de apoyo necesario para las tareas complementarias a las de los investigadores
principales.

Contenido del Plan de Formacion:

Ensayos clinicos. Proceso de desarrollo de los farmacos.

Entorno regulatorio nacional e internacional, ensayos clinicos y estudios observacionales.
Estructura y funciones de las Agencias Reguladoras espafiolas y europeas.

Guias y normativas internacionales y legislacion espafiola.

Comités éticos de investigacion clinica.

Inicio y puesta en marcha del ensayo clinico: documentos, autorizacion.

Archivo documental de un ensayo clinico.

Apoyo administrativo al ensayo clinico y a la monitorizacion del mismo.

Vendors relacionados con los ensayos clinicos.

Finalizacion de un ensayo clinico.

Capacidades y Competencias

Tras completar el programa de formacion, la persona contratada habra adquiridos las siguientes capacidades y
competencias:

4.

Experiencia como data manager en una Unidad de Ensayos Clinicos, en aspectos que incluyen gestion
y resolucion de problemas relacionados con el contenido de los cuadernos de recogida de datos
(CRD), para garantizar el correcto funcionamiento del sistema de control de datos de las personas
participantes en los ensayos clinicos.

Conocimiento en la implementacion de procedimientos y guias de soporte para la gestion de datos
en los CRD, atendiendo al soporte técnico-administrativo en la elaboracidn y seguimiento del sistema
de garantia de calidad de estudios clinicos académicos (independientes) o promovidos por la
industria.

La implantacién de procedimientos normalizados de trabajo para la investigacion clinica.

La mejora en las habilidades en el uso de inglés médico.

La adquisicidon de conocimientos avanzados para el manejo del programa informatico Excel.

Una adecuada cualificacién para acceder a la informacidn clinica de los pacientes de diferentes
unidades de gestion clinica que estén desarrollando los ensayos clinicos.

El manejo de los diferentes Vendors utilizados en los ensayos clinicos para diferentes tareas tales
como el CRD, pruebas de laboratorio o asignacién de medicacion, entre otros.

Familiarizarse con los protocolos de Buenas Practicas Clinicas requeridos para la participacion en los
ensayos clinicos.

Descripcidn de las tareas a realizar:

Las tareas especificas principales que se asignaran a la persona contratada incluyen:
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Asistir al Investigador Principal de los ensayos clinicos para la inclusion de los pacientes en los
diferentes Ensayos Clinicos (screening, aleatorizacion, peticion de pruebas, citas con otros miembros
del equipo).

Recoger e introducir los datos de las personas incluidas en los ensayos clinicos en los diferentes
cuadernos de recogida de datos (en formato papel o electronico).

Preparar la documentacién necesaria para las visitas de monitorizacion externa de los promotores de
los ensayos clinicos, publicos o privados, tal como las historias clinicas, y la verificacion de los datos
introducidos en los cuadernos de recogida de datos y los de los documentos fuente), asi como
atender al monitor durante la visita.

Actualizacién del registro de los Ensayos Clinicos que se realizan en las unidades de gestion clinica, y
del niimero de pacientes incluidos.

Facilitar la comunicacion entre el Promotor (monitores, entrada de datos, farmacovigilancia, etc.), el
Investigador Principal y su equipo.

Asegurarse del cumplimiento del Protocolo, de las Normas de Buena Practica Clinica y de la
legislacidn vigente.

Conocer los Protocolos de los diferentes Ensayos Clinicos de la Unidad, el calendario de pruebas de
cada ensayo y los procedimientos que requiere cada uno de ellos.

Resolver las discrepancias (queries).

Informar en el plazo requerido (24 horas) de los Acontecimientos Adversos Graves al Promotor.

D.- Requisitos de los solicitantes.

Podran solicitar esta plaza quienes rednan los siguientes requisitos en el momento de finalizar el plazo de
presentacion de candidaturas:

Requisitos minimos necesarios:

. Estar en posesion de la documentacion reglada para su contratacion laboral en Espaiia.
. No haber sido separado/a del servicio de cualquiera de las Administraciones Plblicas mediante

expediente disciplinario, ni hallarse inhabilitado/a para el desempefio de funciones publicas.

. Titulacién académica: Técnico Superior en Anatomia Patoldgica Citodiagndstico/Técnico Superior

en Anatomia Patoldgica Citoldgica/ Técnico Superior de Laboratorio de Diagndstico clinico, o
Técnico Superior en laboratorio de Analisis y de control de Calidad. (NIVEL 1 MECES: Técnico/a
Superior FP, Minimo)

. Expediente académico superior a 8 puntos.
. Que no hayan transcurrido mas de tres afios, o de 5 afios si se conciertan con una persona con

discapacidad, desde la terminacién de los estudios, en la fecha de la contratacion.

. Que no haya estado contratada en la misma o distinta empresa en virtud de la misma titulacion o

certificado profesional.
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7. Queno hayaobtenido experiencia profesional o realizado actividad formativa en la misma actividad
dentro de la empresa por un tiempo superior a tres meses, sin que se computen a estos efectos los
periodos de formacion o practicas que formen parte del curriculo exigido para la obtencién de la
titulacidn o certificado que habilita esta contratacion.

Otros aspectos a valorar:

* Nivel de inglés B2.

E.- Difusién de la Convocatoria.
La oferta de empleo se publica en la pagina web de FISEVI,

http://fisevi.com/investigador-ofertas-de-empleo/

Y en el portal de transparencia de la Junta de Andalucia:

https://juntadeandalucia.es/organismos/transparencia/empleo-publico/entidades-
instrumentales/ofertas-empleo.html

Sin perjuicio de lo anterior, la convocatoria podra ser difundida a través de otros medios.

F.- Modo de Presentacion de las Candidaturas.

Las candidaturas se presentaran telematicamente a través de la Web de Empleo de FISEVI, habilitada para
ello en el siguiente enlace web:

https://www.empleo.fisevi.es

Haciendo clic en el botén “Inscripcién en convocatorias publicas de empleo”, aparecerd el formulario que
las personas interesadas deberan cumplimentar para enviar su candidatura.

En el apartado “Proceso” de dicho formulario, se utilizara el buscador para inscribirse en la presente
convocatoria “158/22” (al introducir un caracter van apareciendo las convocatorias disponibles).

Debera adjuntarse el CV en formato pdf, dandose por valido tanto el normalizado (adjunto) como uno
personalizado por el/la candidato/a y en un Unico archivo que no supere 5MB de tamafio.

Tras registrar todos los datos solicitados correctamente, las personas interesadas recibiran un e-mail para
confirmar la inscripcidn. Dicha confirmacion es IMPRESCINDIBLE para que la candidatura sea registrada
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correctamente, y debe realizarse antes de que finalice el plazo de presentacién indicado en el apartado “G.
Plazo de presentacion”.

NOTA: Las personas interesadas podran presentar su candidatura tantas veces como necesiten (en caso
de existir algin error en las anteriores), sin embargo, sélo sera valida la candidatura recibida y
confirmada por ultima vez antes del fin del plazo de presentacion.

G.- Plazo de presentacion.

Las solicitudes podran presentarse, antes de las 23:59 horas del dia 18 de julio de 2022.

H.- Seleccion, valoracion de solicitudes y contratacion.

Finalizado el plazo de presentacion de candidaturas se procedera al analisis y valoracidn curricular de todas
las candidaturas recibidas en base a la mejor adaptacion al perfil establecido, y se designara la persona
adjudicataria de esta plaza.

El proceso se podra ver complementado con la realizacion de entrevistas personales y de alguna prueba
individual encaminada a evaluar con mayor precision el nivel de desarrollo de las competencias requeridas.

La valoracion de las candidaturas, sobre un total de 10 puntos, tendra en cuenta:

a) Expediente académico: 2 puntos.

) Conocimientos sobre la materia objeto del programa formativo: 4 puntos.
) Entrevista Personal: 3 puntos.
) Otros aspectos a valorar: 1 punto.

o 0T

Ademas de tomar en consideracién el cumplimiento de los requisitos expresados en la presente convocatoria,
se podra solicitar la presentacion de los originales de la documentacion aportada para su cotejo.

En el caso de que el candidato/a fuese seleccionado/a, debera aportar la documentacion acreditativa que
justifique la puntuacion obtenida, de lo contrario, su candidatura quedaria descartada, siendo
seleccionado/a el siguiente con mayor puntuacion en la lista de valoracion.

El Tribunal de Seleccidon estara compuesto por:

e MariaAngeles Martinez Maestre
e Javier Salvador Boffil

e Lidia Melero Cortes

e José Antonio Perea Armario
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I.- Proteccion de datos.

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos y en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién 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
seleccidn y en 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 Fundacion Publica Andaluza para La
Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla, con CIF G41918830, direccién en Hospital Universitario Virgen
del Rocio. Edif. de Laboratorios, Pl. 6 Avda. Manuel Siurot, s/n. 41013 Sevilla.

c) Sus datos quedaran almacenados durante el tiempo que se mantenga la relacion 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 obligacidn legal.

d) La base juridica de este tratamiento se basa en el consentimiento que nos presta al cumplimentar y enviar
elformulario de inscripcidny, en su caso, en su relacién contractual con la Fundacidn, sin la cual no podriamos
cumplir con las finalidades descritas.

e) Podrd contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la direccion electrénica
dpd.csalud@juntadeandalucia.es

f) Puede usted revocar su consentimiento o ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion,
portabilidad de sus datos, y la limitacion u oposicion a su tratamiento, solicitandolo por escrito, con copia del
DNI, ala Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud en Avd. Américo Vespucio 15, edificio S-2. 41092 Sevilla;
o mediante correo electrénico a lopd.fisevi.hvr.sspa@juntadeandalucia.es

En Sevilla, a la fecha de la firma digital

José Cafion Campos
DIRECTOR GERENTE

FIRMADO POR JOSE FRANCISCO CANON CAMPOS 12/07/2022 13:14:36 PAGINA 7/7

VERIFICACION UUM32XRG5HMVJ7CLLUWIMCODIC8S3B https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

Es copia autA©ntica de documento electrA3nico


 https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/UUM32XRG5HMVJ7CLLUWJMC9DJC8S3B

