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‘.‘l: FUNDACION . .
PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

INSTITUTO de HR EXCELLENCE IN RESEARC SaludMadrid Hospital Clinico San Carlos
INVESTIGACION SANITARIA S e
Hospital Clinico 5an Carlos http://www.idissc.org/hrs4r-process.php

CONVOCATORIA DE CONTRATO

LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS - IDISSC oferta 1 contrato a través de
convocatoria publica en régimen de concurrencia competitiva para trabajar como Personal de soporte cientifico técnico
Monitorizacién de Ensayos (Area 2 — Grupo Il — Titulado Superior) para proyecto: “Eficacia, seguridad y coste-efectividad del
metotrexato, adalimumab, o su combinacién en uveitis no anterior no infecciosa: un estudio multicéntrico, aleatorizado, paralelo
de 3 brazos, con control activo, de fase 3, abierto, con evaluador cegado: Co-THEIA” con n2 de expte.: IC119/00020, financiado por
el ISClI y con cofinanciacién de fondos de la Unién Europea, de la convocatoria 2019 de Proyectos de Investigacién Clinica
Independiente de la Accidon Estratégica en Salud 2017-202 Unidad de Investigacién Clinica y Ensayos Clinicos del I1dISSC. Este
contrato iniciarad su vigencia inmediatamente tras resolucidn, y tendra duracién hasta el agotamiento o cancelaciéon de la
financiacion recibida para el mismo, siendo la duracién inicial prevista hasta 31/12/2023. El salario bruto anual serd de 27.052.31€
aprox. (pagas extras prorrateadas). Esta cantidad estard sometida a la aplicacidn de las condiciones laborales y legales actuales.

DESCRIPCION DEL PUESTO/FUNCIONES

Realizar el seguimiento de las actividades del proyecto de investigacion clinica desarrolladas en los centros asignados; Garantizar una
comunicacion efectiva entre el equipo investigador/promotor en los centros que se le asignen y con el promotor; Participar en la seleccion
de los centros: Determinar la idoneidad de las instalaciones, del personal, acceso a pacientes adecuados y participacién en proyectos
competitivos; Realizar la visita de inicio y formar al equipo investigador en las actividades del proyecto; Realizar la monitorizacién
cumpliendo con el Plan y manual de Monitorizacidn; Verificar que se cumple el protocolo y sus modificaciones; Asegurar que se cumplen
las normas de la Buena Practica Clinica, la legislacidn aplicable vigente y los Procedimientos Normalizados de Trabajo; Realizar la visita de
cierre del proyecto de investigacion clinica; Elaborar los Informes de Monitorizacién y revisidon en plazo y forma al gestor del
proyecto/promotor; Mantener la documentacién esencial del proyecto actualizada y correctamente archivada en el Archivo Maestro del
proyecto en los centros que se le asignen; Actuar como soporte para la resolucién de inconsistencias, desviaciones y errores en los datos
recogidos del ensayo —queries.; Asegurar la trazabilidad de la medicacién entregada en los centros que se le asignen y gestionar cualquier
incidencia.: Mantener la informacién que se requiera de los centros asignados en las herramientas de seguimiento de proyecto —CTMS e
Intranet SCReN; Colaborar de forma activa en el aseguramiento de la calidad de los datos, documentacién y procesos de los centros
asignados; Preparar auditoria interna, externa o inspeccién y apoyo en el desarrollo de la misma; Actuar como soporte al Responsable de
Farmacovigilancia en el seguimiento de las RAGI, AAG, RAG o AAs notificadas; Trabajar con el promotor del proyecto para asegurar que el
mismo se completa de acuerdo al plan presupuestario, plazos y compromisos establecidos por SCReN; Coordinar todos los documentos
regulatorios del proyecto de investigacion; Formar, supervisar y apoyar al equipo; Coordinar la participacién en las actividades de
monitorizacién del proyecto de la actividad de otras UICECs o centros asociados al proyecto; Supervisar las actividades de monitorizacion
realizadas por otros monitores; Revisar y aprobar los Informes de visitas a los centros; Coordinar o colaborar en la obtencién y gestién de
datos para la evaluacién de eficacia y seguridad adecuada del proyecto; Colaborar en el disefio adecuado del Cuaderno de Recogida de
Datos, en papel o formato electrénico; Coordinar o colaborar en la redaccién de informes intermedios regulatorios o de gestién del
proyecto; Coordinar o colaborar en la redaccion del Informe Final del proyecto.

REQUISITOS DE TITULACION/ FORMACION
. Titulacidn Superior Universitaria en Ciencias de la Vida (Licenciado o Grado mas Master).

FORMALIZACION DE SOLICITUDES

El plazo de presentacidn de solicitudes comenzara el dia 26 de abril de 2023 y finalizara el dia 30 de abril de 2023.

Los candidatos que participen en esta Convocatoria enviardn su candidatura a través de nuestra pag. web, en la zona envio de
candidaturas: (http://www.idissc.org/unete-a-nosotros.php) insertando cv (que incluya datos de contacto) e indicando la
Referencia: “22TS-16-2023". La presentacidn de solicitud supone aceptacion plena e incondicional de las bases que regulan y
declaracién responsable de la veracidad de los datos. Ademas, los candidatos deberdn estar en disposicién de presentar cuando se
lo solicite la Fundacidn: Fotocopia D.N.l. o pasaporte. Original y copia o compulsa del titulo universitario. Justificante de cualquier
mérito alegado.

EVALUACION DE LOS CANDIDATOS

Los candidatos seran evaluados aplicando principios de igualdad, sin discriminar de ninguna manera por razén de sexo, edad,
origen étnico, nacional o social, religién o creencias, orientacion sexual, idioma, discapacidad, opiniones politicas y condicién social
o econdémica. Disponible politica OTM-R aqui. Una vez calculada la puntuacién de las distintas candidaturas presentadas, conforme
al baremo establecido en cada convocatoria conforme a los principios de igualdad, mérito y capacidad, las eventuales situaciones
de empate entre dos o mas candidatos/as, se resolveran priorizando al sexo menos representado en la Unidad/Grupo en que se
trate. En el supuesto de igualdad de sexos En los mismos términos, tendran prioridad los candidatos que tengan reconocida
legalmente algln grado de discapacidad. El curriculum y la documentacion (en su caso) de los solicitantes seran evaluados por una
Comisidn de Evaluacion designada a tal efecto, quien actuara de Tribunal, de conformidad con los siguientes criterios y baremos
(siempre que se cumpla lo establecido como requisito):
A) Valoracion de los méritos del candidato.

1. Formacion especifica en monitorizacién de Ensayos Clinicos (0 a 1 puntos).

2. 6 meses de experiencia en monitorizacion de ensayos clinicos (0 de 4 puntos).

3. Conocimiento demostrable del ambito hospitalario y las Unidades de investigacidn Clinica (UICECs); Experiencia en puesta

en marcha, ejecucién y cierre de estudios de investigacion independiente (0-2 puntos)

4. Formacién en normas de Buena Practica Clinica; Uso de herramientas informaticas: paquete office; Sharepoint; office 365.

(0-2 puntos)

5. Movilidad (0-1 punto)
B) Entrevista Personal para ver idoneidad y motivacion del candidato (sélo para quienes al menos superen el 50% de las
valoraciones.) Se valoraran los aspectos de capacitacion personal del candidato. Se puntuara de 0 a 5 puntos.
La FIB.HCSC-IDISSC hara publica la Resolucidn, que podra ser objeto de reclamacidn (se vehiculizara a través del siguiente correo:
fibrrhh.hcsc@salud.madrid.org) dentro del plazo de 5 dias naturales desde la publicacion.

Fecha: 26 de abril de 2023

Instituto de Investigacion Sanitaria San Carlos (IdISSC)
Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital Clinico San Carlos
C/Profesor Martin Lagos s/n ES28040 Madrid
Tel.: +34 91 3303793; Fax: +34 91 3303515
E-mail: fuinvest.hcsc@salud.madrid.org
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