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	DESCRIPCIÓN DEL PUESTO DE TRABAJO

JOB DESCRIPTION



	CARGO: TÉCNICO DE LA UNIDAD DE FARMACIA DE ENSAYOS CLÍNICOS EN ONCOHEMATOLOGÍA 

DEPARTAMENTO: SERVICIO DE FARMACIA
DEPARTAMENTO: UITM 

	Requerimientos mínimos:

	FORMACIÓN: 

· Técnico de grado superior de Laboratorio de Diagnóstico Clínico. 
IDIOMAS: 

· Inglés nivel intermedio-alto. 

EXPERIENCIA PREVIA: 

· Se valorará experiencia previa en Área de Dispensación y de Preparación de Citostáticos 

· Se valorará experiencia previa en Farmacia

· Se valorará experiencia previa en Área de Ensayos Clínicos.

HABILIDADES: 

· Capacidad de trabajo en equipo.

· Iniciativa, capacidad organizativa y buena comunicación escrita y verbal.

· Conocimiento de normas de correcta manipulación de Citostáticos. 

· Conocimiento de Ofimática 


	Responsabilidades básicas:
· Cumplimiento de los procedimientos del PNT de Dispensación y Preparación de cada ensayo clínico, así como de las BPC en relación a la medicación de ensayo.

· Recepción de la medicación de los Ensayos Clínicos según los requisitos exigidos por el protocolo del estudio. Manejo  de dispositivos de control de temperatura de transporte  

(TempTales, Tag Alert, etc).

· Gestión y control de los almacenes de la medicación según temperatura exigida por protocolo y registro de ubicaciones.
· Gestión y control de caducidades, re-etiquetage y cuarentenas. 

· Gestión y mantenimiento de stocks de medicación tanto de la medicación aportada por el promotor como de la prestada por el hospital así como los sueros.

· Mantenimiento del stock de material específico aportado por el promotor. 
· Preparación de la medicación a dispensar, tanto oral (directa a Hospital de Día) como aquella que requiere preparación (dispensación a CFLV).

· Recepción y revisión de la medicación previa a la preparación en CFLV. 

· Preparación de la medicación de estudio siguiendo los Procedimientos Normalizados de Elaboración de farmacia para cada ensayo. 
· Conservación y almacén de la medicación una vez preparada hasta su entrega a Hospital de Día.
· Realización de acondicionamiento en unidosis de medicación de ensayo en Cabina de Flujo Laminar Vertical (CFLV).
· Destrucción de la medicación sobrante después de la preparación.
· Registro de las devoluciones de medicación no preparada en la CFLV al almacén de Farmacia de Ensayos Clínicos en Oncohematología.
· Control de calidad de la preparación (doble-check): comprobación del suero, equipo, filtros, fotoprotección,… Colaboración en la obtención de datos para el control cuantitativo por peso final que realiza el farmacéutico antes de la dispensación.
· Contabilidad de la medicación retornada por paciente ensayos clínicos de Fase I de Hematología en CFLV  y comunicación de los resultados al Servicio de Hematología. 

· Control del almacenamiento de la medicación de estudios de Fase I ya contabilizada por Oncología y almacenada en la Unidad de Farmacia de Ensayos Clínicos en Oncohematología. 

· Gestión de la destrucción de medicación retornada por el paciente y de medicación no dispensada.
· Registro de todos los movimientos relativos a los medicamentos de ensayo en la base de datos de Gestión de los fármacos de estudio (IPharma-Fundanet®).
· Formación en cuanto a los procedimientos a seguir en la dispensación y elaboración de preparaciones de administración parenteral, si procede, según el protocolo de cada ensayo clínico. 

· Registro de la total trazabilidad del fármaco de estudio con todos sus movimientos desde su recepción, conservación, dispensación, preparación y posterior dispensación para su administración, destrucción local o devolución al promotor del fármaco no dispensado.
· Mantenimiento y limpieza de la cabina de flujo vertical y del área de preparación.
· Colaboración en garantizar el control microbiológico del área estéril. 

· Registro de indicadores de actividad.
· Control de la temperatura de almacenamiento: elaboración de Informes mensuales.
· Preparación de documentación y material para las visitas de monitorización y de cierre.

· Asistencia activa  y apoyo a los monitores en las visitas de monitorización realizadas por los promotores. 

· Gestión correo electrónico: control stock, consultas, comunicaciones oficiales promotores y gestión caducidades.

· Atención telefónica: consultas de dispensación, incidencias medicación, etc.

· Participación activa en la preparación de auditorías.

· Archivo y mantenimiento de la documentación que se genera de cada ensayo. 
Las tareas descritas en el Job Description son propias de la UITM y no incluyen las actividades relacionadas con otras vinculaciones laborales que pueda tener el profesional.

	Relación de dependencia

	· Farmacéuticos de la Unidad de Farmacia de Ensayos Clínicos en Oncohematología.
· Farmacéutico coordinador de la Unidad de Farmacia de Ensayos Clínicos en Onco-Hematología.

· Farmacéuticas senior de la Unidad de Farmacia de Ensayos Clínicos en Onco-Hematología.
· Directora clínica. Servicio de Farmacia.
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