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OFERTA DE CONTRATO: Ref 2606/03

AREA DE INVESTIGACION: UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA Y ENSAYOS CLINICOS FUNDACION DE
INVESTIGACION BIOMEDICA, HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

Investigador Responsable: Dra. Sarahi Valdez Acosta.

Entidad financiadora: Entidad Privada

Area 2. Grupo Il -TITULADO SUPERIOR

Son los y las profesionales que prestan servicios cientifico-técnicos a la comunidad investigadora a través de
plataformas o servicios de apoyo a la investigacion, o directamente en los grupos de investigacion. Ejercen
su funcién con autonomia, responsabilidad e iniciativa para organizar su trabajo y/o el de otros, realizando
su cometido bajo una supervision de los resultados obtenidos, realizando las siguientes funciones:

e Coordinar la puesta en marcha, desarrollo y cierre de ensayos clinicos y estudios observacionales
realizados en la Unidad de Ensayos Clinicos.

e Actuar como enlace entre investigadores, promotores, CROs, monitores, servicios hospitalarios y
pacientes, garantizando una adecuada comunicacion y seguimiento del estudio

e Coordinar las visitas de seleccidn, inicio, monitorizacién y cierre de los estudios, asegurando el
cumplimiento del protocolo, la normativa vigente y las Buenas Practicas Clinicas (ICH-GCP).

e Gestionar la documentacion esencial del estudio (Investigator Site File/Trial Master File),
manteniendo un archivo actualizado, trazable y preparado para auditorias e inspecciones

e Supervisar el reclutamiento y seguimiento de pacientes, asi como la programacién de visitas,
pruebas complementarias y procedimientos protocolizados.

e Coordinar la obtencidn, procesamiento, envio y trazabilidad de muestras bioldgicas conforme a los
procedimientos establecidos.

e Realizar o colaborar en la cumplimentacidon y mantenimiento de cuadernos de recogida de datos
electrénicos (CRD/eCRF), resolucion de queries y control de calidad de los datos.

e Colaborar en la identificacion, documentacidn y notificacion de acontecimientos adversos y
acontecimientos adversos graves, en coordinacién con el investigador principal y los circuitos de
farmacovigilancia.

e Gestionar agendas, circuitos asistenciales y coordinacién logistica de los estudios dentro de la
unidad y con otros servicios implicados.

e Participar en auditorias, inspecciones y actividades de calidad relacionadas con la investigacion
clinica.

e Colaborar en la elaboracién y revisién de documentos relacionados con el estudio (procedimientos,
hojas de informacidn al paciente, logs, registros y documentacién regulatoria).

e Garantizar el cumplimiento de la normativa ética, legal y de proteccion de datos aplicable a la
investigacion clinica.

e Participar en actividades de formacidn, actualizacion y mejora continua relacionadas con
investigacién clinica y coordinacidn de ensayos.

REQUERIMIENTOS

Titulacién académica

Grado o Licenciatura en ciencias de la salud, seria valorable de forma positiva grado en enfermeria y Master
en Monitorizacién y Coordinacién de Ensayos Clinicos, Investigacion Clinica o areas afines.

NOTA LOPD REGLAMENTO UE 2016/679 Y LEY ORGANICA 3/2018 DE 5 DE DICIEMBRE DE PROTECCION DE DATOS

Le informamos que sus datos seran incorporados a un fichero titularidad de la Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario 12 de
Octubre para gestion del personal de la Fundacion durante el proceso selectivo de esta convocatoria. Una vez finalizado el proceso de seleccién se eliminaran
todos los datos aportados a nuestro fichero de gestion de personal.

Sus datos no seran comunicados a terceros. En cualquier momento podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicién, sin coste
alguno. Para ello, podré dirigirse a la Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario 12 de Octubre sito en Avda. de Cérdoba, s/n, Centro
de Actividades Ambulatorias, 62 planta — Bloque D, 28041, Madrid.
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Formacion especifica

Formacidn acreditada en Buenas Practicas Clinicas conforme a ICH-GCP vigente.

Formacidn en normativa nacional y europea aplicable a ensayos clinicos y estudios observacionales.
Formacidn en farmacovigilancia y notificacién de acontecimientos adversos.

Formacidn en metodologia de la investigacién clinica y gestion de proyectos de investigacién

Se valorara formacién complementaria en bioética, proteccidn de datos, calidad y auditorias en
investigacion clinica.

Experiencia Previa

Experiencia o formacién en coordinacidn y gestidn operativa de ensayos clinicos: visitas de seleccidn, inicio,
monitorizacion y cierre, asi como coordinacidon con promotores, monitores y equipos investigadores
Manejo de procedimientos clinicos protocolizados, procesamiento y gestion de muestras bioldgicas, asi
como cumplimentacién y resolucion de incidencias en cuadernos de recogida de datos electrdnicos
(CRD/eCRF).

Conocimientos en farmacovigilancia, gestion y notificacién de acontecimientos adversos y acontecimientos
adversos graves conforme a la normativa vigente y a los procedimientos del estudio.

Capacidad para la gestion documental del ensayo (Trial Master File/Investigator Site File), control de
archivo, trazabilidad y mantenimiento de documentacion esencial

Manejo avanzado de herramientas informaticas, plataformas de investigacion clinica y bases de datos
clinicas.

Capacidad organizativa, trabajo en equipo multidisciplinar y habilidades de comunicacién con
investigadores, pacientes, promotores y CROs.

Se valorara experiencia previa en unidades de investigacion clinica y ensayos clinicos, servicios hospitalarios
con actividad investigadora o ensayos clinicos promovidos por la industria y/o investigacion independiente.

Publicaciones y/o Comunicaciones a congresos:

Participacion como autor/coautor en publicaciones cientificas y comunicaciones en congresos nacionales e
internacionales relacionados con investigacidn clinica, ensayos clinicos o ciencias de la salud.

Idiomas

Nivel alto, con capacidad para comprensién y manejo de documentacién cientifica y protocolos de
investigacion clinica.

Herramientas informaticas

Manejo de Microsoft Office (Word, Excel, PowerPoint, Outlook).

Experiencia en plataformas de investigacidn clinica y bases de datos electrdnicas (CTIS, REDCap, eCRF/EDC,
Fundanet u otras).

Manejo de bases de datos clinicas y herramientas de gestién documental.

N2 Plazas: 1

DURACION:

Indefinido.

DOCUMENTACION Y ENTREGA

Curriculum Vitae (en espafiol) adaptado a los requisitos de la oferta, fotocopia DNI, fotocopia de titulacién.
Envio de la documentacidn a rrhh@h12o0.es indicando de manera expresa el nimero de referencia de la
oferta.

PLAZO

Hasta el 14 de junio de 2026

El resultado de esta de oferta se publicara en la WEB del 1+12

NOTA LOPD REGLAMENTO UE 2016/679 Y LEY ORGANICA 3/2018 DE 5 DE DICIEMBRE DE PROTECCION DE DATOS

Le informamos que sus datos seran incorporados a un fichero titularidad de la Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario 12 de
Octubre para gestion del personal de la Fundacion durante el proceso selectivo de esta convocatoria. Una vez finalizado el proceso de seleccién se eliminaran
todos los datos aportados a nuestro fichero de gestion de personal.

Sus datos no seran comunicados a terceros. En cualquier momento podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicién, sin coste
alguno. Para ello, podré dirigirse a la Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario 12 de Octubre sito en Avda. de Cérdoba, s/n, Centro
de Actividades Ambulatorias, 62 planta — Bloque D, 28041, Madrid.
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