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Zatrudnimy na stanowisko Pisarz medyczny

w Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
Zakres obowigzkow:

e Tworzenie i opracowywanie podstawowej dokumentacji badania: protokotu badania, broszury
badacza, karty obserwaciji klinicznej CRF i danych Zzrédtowych, dokumentu $wiadomej zgody ICF,
kwestionariusza pacjenta, logédw oraz manuali.

e Pisanie raportéw z badan klinicznych, publikacji naukowych, doniesien popularno-naukowych.

e Udziat w tworzeniu systemu zapewnienia jakosci badan klinicznych w tym wprowadzaniu SOPs.

® Przygotowywanie wnioskow i prowadzenie korespondencji merytorycznej z Komisjg Bioetyczng

i URPL.

e QOrganizowanie, prowadzenie i dokumentowanie szkolen z tworzenia dokumentacji badan
klinicznych.

¢ Tworzenie dokumentdw technicznych badania klinicznego takich jak: plan monitorowania, plan
zarzadzania ryzykiem, raporty bezpieczenstwa, ulotki dla pacjenta, dzienniczki dla pacjentéw.

e Tworzenie ztozonych dokumentdw, koordynujgc zespoty autorskie w celu dostarczania tresci
zgodnie ze strategig projektu, zapewniajgc wysoka jako$¢ tworzonych dokumentdow i wydajnosc
pracy zespotoéw autorskich.

® Przygotowanie projektow badawczych w oparciu o hipotezy naukowe, projektowanie badan.

Wymagania:

e Woyksztatcenie wyzsze medyczne, biologiczne lub pokrewne.

® Bardzo dobra znajomos¢ jezyka angielskiego i ICH GCP.

* Znajomos¢ oprogramowania wchodzgcego w sktad pakietdw biurowych np. Microsoft Word, Excel.

* Wiedza i doswiadczenie w tworzeniu podstawowej dokumentacji badan klinicznych (protokdt, 1B,
CRF, ICF).

¢ Wiedza naukowa i doswiadczenie w zakresie tworzenia dobrze ustrukturyzowanych dokumentéw
medycznych, z uwzglednieniem raportéw z badan klinicznych, protokotéw badan, raportéw
rocznych w zakresie bezpieczenstwa, broszur badacza, analiz ryzyka i korzysci
oraz zintegrowanych streszczen z surowych danych.

e Wiedza w zakresu struktury i zawartosci dokumentéw zgodnie z regulacjami prawnymi
oraz ICH GCP, znajomo$¢ wymogow dotyczgcych publikowania naukowego.

® Umiejetnosci przeszukiwania medycznych baz danych, przeglagdu literatury medycznej,
prezentowania danych.

®  Minimum rok doswiadczenia w obszarze badan klinicznych lub naukowych oraz wiedza
i umiejetnosci w zakresie tworzenia publikacji naukowych w jezyku angielskim.

e Dobrze wyksztatcone umiejetnosci komunikacji pisemnej i werbalnej, odpowiedzialnosc,
rzetelnos¢, sumiennosc.

e Doswiadczenie w tworzeniu dokumentéw technicznych badania klinicznego takich jak: plan
zarzadzania ryzykiem, raporty bezpieczenstwa, ulotki dla pacjenta, dzienniczki pacjentow.
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® Umiejetnos¢ dostosowania sie do zmieniajgcego sie  otoczenia  regulacyjnego
i komunikacyjnego.

e Kompleksowa znajomos¢ aktualnych wytycznych regulacyjnych i komunikatéw regulacyjnych
dotyczacych: badan klinicznych, zawodu lekarza, produktéw leczniczych, wyrobédw medycznych,
praktyki laboratoryjnej, etyki i zarzgdzania danymi.

® Podstawowa wiedza w zakresie proceséw opracowania lekdw, dopuszczania do badan klinicznych
oraz do obrotu, bezpieczenstwa farmakoterapii, raportowania bezpieczenstwa.

® Podstawowa wiedza w obszarach farmakologii, farmakokinetyki i biostatystyki
oraz specjalno$ciach medycznych.

e Konsekwentne wykazywanie umiejetnosci w zakresie myslenia: koncepcyjnego, analitycznego
i integracyjnego.

e Doswiadczenie w zakresie znajomosci, stosowania i rozwijania proceséw oraz standardéw
komunikacyjnych w celu zapewnienia skutecznego dostarczania informacji, jakosci i zgodnosci
klinicznej dokumentacji.

® Proaktywnos$é, elastycznos¢, umiejetnos¢ pracy pod presjg czasu, otwartos¢ na rozwdj
w szybko zmieniajgcym sie srodowisku, wysokie standardy etyczne.

Oferujemy:

e Atrakcyjne wynagrodzenie godzinowe w ramach zatrudnienia na podstawie umowy
cywilnoprawnej;

e Prace w nowo powstajgcym i dynamicznie rozwijajgcym sie zespole naukowo-badawczym;

e Mozliwo$¢ zdobycia doswiadczenia zawodowego i dalszego rozwoju kariery w zakresie badan
klinicznych.

e Udziat w projektach badawczych o zasiegu krajowym i miedzynarodowym.

e  Wspdtprace z wysoko wykwalifikowanym personelem medycznym i naukowym oraz licznymi
osrodkami naukowymi prowadzgcymi badania kliniczne.

Jezeli zainteresowala Cie¢ nasza oferta zachecamy do kontaktu telefonicznego
pod numerem: 74 64 89 799 lub za posrednictwem poczty elektronicznej pod adresem
praca@zdrowie.walbrzych.pl
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