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Supervisor/a del Equipo de Ensayos Clinicos, Servicio de Hematologia y Hemoterapia

Partiendo de las funciones operativas propias de las figuras de Study Coordinator (SC) o Study
Nurse (SN), el/la Supervisor/a del Equipo de Ensayos Clinicos asume un rol de supervision,
coordinacién y gestidon operativa, actuando como referente directo del equipo y como enlace
funcional con los Investigadores Principales (IPs). Toda su actividad se desarrolla bajo la
direccién y autoridad final de la Jefa del Servicio, quien es la ultima responsable de la
organizacion, la calidad y los resultados del area de Ensayos Clinicos del Servicio de
Hematologia.

1. Coordinacion y supervision del equipo

e Organizacion y distribucién de la carga de trabajo entre SCs y SNs segln la cartera de
ensayos activos.

e Supervision del correcto desempefio de las funciones de cada SC/SN.

e Supervision del cumplimiento del horario laboral, aviso de ausencia, y organizacién del
trabajo durante los periodos vacacionales, garantizando la continuidad asistencial y
operativa del area.

e Identificacién de necesidades formativas individuales y propuesta de planes de desarro-
llo profesional.

e Evaluacion periddica del desempefio del equipo y de cada profesional, informado y ele-
vando resultados a la Jefa del Servicio.

e Gestion del clima laboral y resolucidon de conflictos en coordinacién con la Jefa del Ser-
vicio.

2. Gestion de la cartera de ensayos clinicos

e Andlisis de viabilidad de nuevos estudios junto con el IP correspondiente (feasibility as-
sessment).

e Planificacion de recursos humanos y materiales necesarios para la apertura de nuevos
ensayos.

e Control del estado de cada ensayo activo: inicio, reclutamiento, control de ventanas de
visitas, facturacion, y cierre.

SEDE FISCAL Y SOCIAL (LAS PALMAS) SEDE SOCIAL (SANTA CRUZ DE TENERIFE)
Bco.de La Ballena s/n Edf. Anexo al Hospital Univ.de Gran Canaria “Dr. Negrin “ C/ Antonio Lecuona Hardisson, 13
35019 - Las Palmas de Gran Canaria 38009-Santa Cruz de Tenerife

Tel.928 45 09 69 Fax:928 4509 18 www.fciisc.org Tel. 922 47 89 08

1



Inscrita en el Registro de Fundaciones de Canarias con el nimero 315 - G76208396

e FIISC )i

Fundacién Canaria Instituto de Investigacién Sanitaria de Canarias

3. Garantia de calidad y cumplimiento normativo

e Seguimiento de los indicadores clave de rendimiento del sitio: tasa de reclutamiento,
tasa de desviaciones de protocolo, tiempo en contestar los queries, etc.

e Coordinacién de auditorias internas y punto de contacto principal ante inspecciones ex-
ternas (CEIm, auditorias de promoteres).

e Supervision del sistema de notificacion y seguimiento de desviaciones, incidencias y
SAEs, asegurando que la Jefa del Servicio de Hematologia estd informada de los eventos
criticos.

4. Relacién con promotores y monitores externos

e Interlocucion de alto nivel con Sponsors y CROs durante todo el ciclo del ensayo.
e Negociacidén con promotores sobre plazos, recursos y procedimientos del sitio.

e Representacién del Servicio en reuniones cientificas, congresos y foros de investigacién
clinica, cuando asi lo delegue la Jefa del Servicio de Hematologia.

5. Formacion y desarrollo del conocimiento

e Coordinacion de formacion continua del equipo en GCP, protocolos especificos, y cono-
cimientos de las patologias hematoldgicas.

e Acogida, acompafiamiento y formacion inicial en el puesto de nuevos SC y/o SN.

e Fomento de la cultura de buenas practicas y mejora continua dentro del equipo.
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