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Kelly Scientific Resources, multinacional líder en Reclutamiento y Selección de Personal del ámbito científico, selecciona para Laboratorio Farmacéutico con base en Madrid a un:

“Clinical Development Manager”  
Descripción general: 

En dependencia directa del Director Médico, será responsable directo de la definición, planificación y ejecución eficiente de todos los proyectos clínicos (mayoritariamente genéricos) desde el inicio hasta el registro de los mismos. Participará en la evaluación de nuevos proyectos de interés para la compañía y dará soporte y asesoría en temas clínicos a toda el área.

  
Funciones:

1. Definición de la estrategia de desarrollo clínico de cada uno de los productos que se desarrollen en el área.

2. Coordinación con Regulatory Affairs de las actividades de revisión de toda la información disponible sobre el producto a desarrollar y definición de la estrategia de desarrollo, con responsabilidad sobre la parte clínica.

3. Elaboración de planes de desarrollo clínico.

4. Evaluación en colaboración con el Dpto. de patentes de la patentabilidad del producto y/o indicación terapéutica.

5. Preparación de reuniones con autoridades sanitarias y de los documentos necesarios.

6. Preparación de documentos de registro clínicos y respuesta a preguntas de autoridades sanitarias.

7. Puesta al día sobre las áreas terapéuticas e indicaciones de interés, así como de las normativas nacionales e internacionales sobre aspectos científicos de las áreas específicas.

8. Seguimiento de la evolución de competidores en el mismo ámbito terapéutico.

9. Asesoría en aspectos clínicos al área de negocio para la evaluación de nuevos proyectos, respuesta a clientes, etc.

10. Supervisión de la preparación de PNT's y de la aplicación de buenas prácticas clínicas.

Requisitos: 

· Licenciatura en CC de la Salud.

· Experiencia mínima de 5 años (deseable más de 10 años) en el diseño y dirección de estudios clínicos Nacionales e Internacionales.

· Experiencia en generación y desarrollo de formulaciones medicamentosas innovadoras.

· Haber realizado Cursos de metodología científica de ensayos clínicos, Estadística, Farmacocinética, Toxicología Clínica o Farmacología Clínica.

· Amplios conocimientos de Estadística y Bioequivalencia.

· Imprescindible nivel alto de Inglés.

Interesados enviar su C.V. actualizado y detallado preferentemente por correo electrónico y en formato WORD indicando en el asunto la Ref. ‘CDM’ a:

ksr_madrid@kellyservices.es
Kelly Scientific Resources




Para cualquier consulta:

Av. de Brasil, 6 – 2ª planta




Sra. Mamen Ovejero

28020 – MADRID





Tel. Dir: 91 417 06 84
www.kellyscientific.es
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