Consejeria de Salud y Consumo
Fundacion Piblica Andaluza para la

, Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla
Junta de Andalucia

REF/240/22 HUVM

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

TECNICO/A DE INVESTIGACION

La Fundacién Pablica Andaluza para la Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla es una organizacion
constituida sin animo de lucro, del sector plblico 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 tecnoldgico en Ciencias de la Salud.

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

En tal caracter, FISEVI, con la financiacion privada procede del Fomento de I+D+i de los EECC de la UGC de
Farmacia, lleva a cabo la publicacion 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 para incorporarse a los ensayos clinicos denominados:

e '"Estudio en fase IIB, aleatorizado, con doble enmascaramiento, comparativo con placebo y
multicéntrico, para evaluar la eficacia y la seguridad de prasinezumab intravenoso en participantes
con enfermedad de parkinson incipiente."

e “Estudio de no inferioridad, aleatorizado, doble ciego, con tres brazos y de 2 afios de duracién en el
que se compara la eficacia y la seguridad de ofatumumab y siponimod frente a fingolimod en
pacientes pediatricos con esclerosis multiple, seguido de una extension abierta.”

e “Estudio en fase lll, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la
eficacia, la seguridad, la farmacocinética y la farmacodinamica de nipocalimab administrado a
adultos con miastenia grave generalizada.”

, cuyo investigador principal es el D. Miguel Angel Calleja Herndndez, para llevar a cabo en la Unidad de
Gestidn Clinica de Farmacia del Hospital Universitario Virgen Macarena de Sevilla.
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B.- Se ofrece.

o vk~ w

Modalidad Contractual: Contrato de actividades cientifico-técnicas (Art. 23 bis de la Ley 14/2011, de
1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién), con un periodo de prueba de seis meses
contemplado para el personal técnico titulado en el articulo 14 del Real Decreto Legislativo 1/1995,
de 24 de marzo, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley del Estatuto de los Trabajadores.
Duracién: Indefinida, vinculada a la duracién del proyecto o la financiacién indicada en la presente
convocatoria.

Grupo Profesional: Técnico/a

Fecha prevista de incorporacién: 02/11/2022

Jornada prevista: Jornada completa.

Salario Bruto: 1.350,00 euros brutos mensuales (salario base mas la parte proporcional de pagas
extras). En concepto de retribucidn variable podra percibir hasta 1.500,00 euros brutos anuales
(seglin el grado de cumplimiento de los objetivos establecidos).

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

C.- Funciones del puesto.

Las funciones principales a desarrollar son:

Colaborar con el farmacéutico responsable de la Unidad de Ensayos Clinicos:

- Gestidn de documentacion: registro, custodia y conservacion de la documentacion.

- Gestidon de medicacion de ensayo: registro, custodia y conservacion de la medicacion.

- Preparacidn de la visita de inicio: aportacion de datos de las instalaciones, protocolos de trabajo,
certificados de las instalaciones, certificados de Buena Préactica Clinica, actualizacién de
curriculums, remision de fichas técnicas de materiales para determinacion de compatibilidades.

Colaborar en el control de la medicacion de ensayos clinicos:

- Recepcién de la medicacion de investigacion y complementaria, segin los distintos sistemas de
respuesta interactiva.

- Recepcién de los materiales fungibles especificos para la preparaciéon de la medicacién de
investigacion.

- Control, registro y gestion de la medicacion que aporta el centro.

- Control, registro y gestion de los materiales fungibles que aporta el centro.

- Registro de los movimientos de todas entradas en el Sistema de Gestion de la Unidad de Ensayos
Clinicos.

- Registro de las asignaciones de medicacidn de investigacion y complementarias en el Sistema
de Gestion de la Unidad de Ensayos Clinicos.

- Registro de la medicacion devuelta, por los pacientes incluidos en el ensayo clinico, en el
Sistema de Gestidn de la Unidad de Ensayos Clinicos para el calculo de la adherencia.

Colaborar con los Servicios en la atencién de los pacientes incluidos, con la medicacién de ensayos
clinicos:
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Recepcidon de la asignacion de medicacion de investigacion y complementaria, seglin los
distintos sistemas de respuesta interactiva o desde el Servicio correspondiente para su
dispensacion.

Dispensacion de la medicacién de investigacion y complementaria asignada, comprobacion y
doble chequeo.

Resolucion de incidencias.

Recepcion de la asignacidn de medicacion de investigacién y complementaria, segln los
distintos sistemas de respuesta interactiva o desde el Servicio correspondiente para su
preparacion. Comprobacion de datos. Célculos. Cumplimentacion de formularios y/o etiquetas
especificas. Controles de tiempo para asegurar la estabilidad. Doble chequeo.

Preparacion de la medicacion de ensayos clinicos parenteral, intratecal, intravitrea, etc., segln
corresponda. Ajuste de procedimientos. Control de tiempos y temperaturas. Transporte de las
muestras de investigacion.

Uso adecuado de salas blancas.

Custodia de etiquetas identificativas.

Gestion de entregas.

Atencion a Servicios y pacientes sobre la gestidn o aplicacion de la medicacién de investigacion.
Resolucion de incidencias.

e Colaborar con los promotores, gestores de proyectos y monitores con la gestion y desarrollo del
proyecto de investigacion y la medicacién de ensayos clinicos:

Entrega de documentacién de la Unidad de Ensayos Clinicos y gestion de la propia del ensayo.
Creacion de accesos remotos.

Gestion de citas.

Atencion en remoto y personal.

Preparacion de las visitas.

Entrega de archivos, medicacion, temperaturas y movimientos.

Resolucion de incidencias.

Devoluciones de medicacion no usada o caducada.

e Otrasfunciones especificas para la gestion y desarrollo del proyecto de investigacion y la medicacion
de ensayos clinicos:

Registro diario, por escrito, de las temperaturas en cada dispositivo.

Obtener y subir al Sistema de Gestidn las graficas mensuales de temperaturas en cada
dispositivo.

Gestionar las posibles desviaciones de temperatura, colocando en cuarentena la medicacidn
afectada, informando a Servicios y promotores, hasta su liberacion. Registrar documentalmente
dichas actuaciones.

Manejo de las distintas plataformas de los promotores.

Manejo de los sistemas de informacion y de la medicacion (Fundanet, Athos, Farmis, Diraya) que
utiliza la Unidad de Ensayos Clinicos.

Realizacion de la formacion especifica del ensayo.

Actualizacion de la documentacién electrénica.

Mantenimiento de la documentacién en papel hasta envio a custodia.

e Otras actuaciones:

Colaboracién en la atencidn al personal desplazado en visitas oficiales de Inspeccidn, Auditorias
o de Calidad.
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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:

1. Estar en posesion de la documentacion reglada para su contratacién laboral en Espafia.

2. No haber sido separado/a del servicio de cualquiera de las Administraciones Publicas mediante
expediente disciplinario, ni hallarse inhabilitado/a para el desempefio de funciones publicas.

3. Titulacién académica: Licenciatura o Grado en Farmacia (NIVEL 2 MECES: MASTER).

Otros aspectos a valorar:

Manejo programas de ofimatica.

Manejo de programas sanitarios o vinculados a la investigacion.
Expediente académico.

Experiencia previa en proyectos relacionados con la investigacion.
Experiencia previa en el uso de salas blancas.

Bldeinglés.

oOUvkwNE

E.- Difusion 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 botdn “Inscripcion en convocatorias publicas de empleo”, apareceré el formulario que
las personas interesadas deberan cumplimentar para enviar su candidatura.
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En el apartado “Proceso” de dicho formulario, se utilizara el buscador para inscribirse en la presente
convocatoria “240/22” (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 recibirdn un e-mail para
confirmar la inscripcidn. Dicha confirmacion es IMPRESCINDIBLE para que la candidatura sea registrada
correctamente, y debe realizarse antes de que finalice el plazo de presentacién indicado en el apartado “G.
Plazo de presentacién”.

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 27 de octubre de 2022.

H.- Seleccién, valoracion de solicitudes y contratacién.

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) Experiencia Profesional: 2 puntos.

b) Experiencia en las funciones descritas en la convocatoria: 3 puntos.
c) Entrevista Personal: 3 puntos.

d) Otros aspectos a valorar: 2 punto.

Ademas de tomar en consideracion 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.
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El Tribunal de Seleccidn estara compuesto por:

= D.José Manuel Carretero Abascal.
= D% Marta Valera Rubio.
= D. Miguel Angel Calleja Herndndez.
= D Noemi Rebollo Diaz.

l.- 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) 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 oposicién a su tratamiento, solicitandolo por escrito, con copia del
DNI, a la Fundacién Publica Andaluza para la Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla, en el Hospital
Universitario Virgen del Rocio. Edif. de Laboratorios, Pl. 6° Avda. Manuel Siurot, s/n. 41013 Sevilla; o mediante
correo electrdnico a lopd.fisevi.hvr.sspa@juntadeandalucia.es

En Sevilla, a la fecha de la firma digital

José Cafion Campos
DIRECTOR GERENTE
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