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Zentrale fiir Klinische Studien

In der Zentrale fur Klinische Studien (ZKS) am Universitatsklinikum
Wirzburg ist ab 01.10.2017 die Stelle einer/eines

» Medizinischen Dokumentar / Clinical

Data Manager (w/m) in Vollzeit

zu besetzen.

Die ZKS erfilllt sowohl die Aufgabe der breiten, praxis- und quali-
tatsorientierten Unterstiitzung klinischer Studien, als auch die
Uberwachung der Sponsorfunktion bei wissenschaftlich initiierten
Studien am Universitatsklinikum Wiirzburg und arbeitet eng mit
dem Institut und Lehrstuhl fur klinische Epidemiologie zusammen.

Idealerweise verfiigen Sie bereits Uber Berufserfahrung im Bereich
Datenmanagement klinischer Studien und der Erstellung von
elektronischen Case Report Forms und sind interessiert an einem
vielseitigen Aufgabenspektrum und der engen Zusammenarbeit mit
Projektmanagern, Monitoren und Priifzentren.

lhr Aufgabengebiet umfasst:

— Mitarbeit an multinationalen klinischen Studien

— Vorbereitung, Implementation, Qualitatskontrolle sowie Durch-
fuhrung bzw. Uberwachung des studienspezifischen Daten-
managements fir EDC-Studien auch im Rahmen von Koopera-
tionsprojekten mit dem Deutschen Zentrum fur Herzinsuffizienz.

— Entwicklung und Validierung der Studiendatenbanken sowie der
elektronischen Case Report Forms und Implementierung von
Plausibilitatsprifungen unter Verwendung des EDC-Systems
secuTrial®

— Erstellung und Priifung essentieller Dokumente wie zum Beispiel
Datenmanagement-Plan, Data Reconciliation-Plan und (e)CRFs

— eigenverantwortliches Querymanagement und Durchfiihrung
studienspezifischer Datencleanings.

— Mitarbeit an der kontinuierlichen Optimierung, Standardisierung
und Operationalisierung bestehender Datenmanagement-
prozesse gemanR globaler Richtlinien und Standards

— Unterstiitzung bei der Erstellung von statistischen Auswertungen
in Zusammenarbeit mit Statistikern und Biometrikern.

lhre Qualifikationen:

— Abschluss in einer Biowissenschaft (Bachelor), medizinischer
Dokumentation oder vergleichbare Ausbildung

— fundierte Erfahrungen im Datenmanagement klinischer Studien
der Phase I-1V, gerne auch im Bereich von Beobachtungsstudien

— Erfahrung in der Erstellung und Anwendung relationaler
Datenbanksysteme, weitergehende Programmierkenntnisse
wiinschenswert sowie mehrjahrige Erfahrungen mit Secutrial
oder einem vergleichbaren EDC-System

— Uberblick liber internationale Daten-Management-
Standardisierungsprozesse und Best Practices

— Erfahrung beziglich regulatorischer Anforderungen, solide
Kenntnisse in ICH-GCP sowie des Arzneimittelgesetzes und
Medizinproduktegesetzes

— statistische Grundkenntnisse sowie Erfahrungen in der
Benutzung von statistischen Auswertungssystemen (z.B. SAS,
SPSS) von Vortell

— strategische, prozessorientierte Denkweise und zuverlassige,
strukturierte und zielstrebige Arbeitsweise

— erste Erfahrungen mit MedDRA-Kodierung.

Wir bieten Ihnen die Mdglichkeit sich in einer interdisziplindren
Einrichtung aktiv an der Schnittstelle zwischen klinischer Medizin
und klinischer Forschung einzubringen.

Die Vergitung erfolgt nach TV-L. Die Stelle ist in Vollzeit zunéachst
auf 2 Jahre befristet.

Schwerbehinderte Bewerberinnen und Bewerber werden bei
ansonsten im Wesentlichen gleicher Eignung bevorzugt eingestellt.
Das Universitatsklinikum Wurzburg trifft die Personalentschei-
dungen nach Eignung, Befahigung und fachlicher Leistung.

Haben wir lhr Interesse geweckt? Dann richten Sie Ihre aussage-
kraftige und vollsténdige Bewerbung bitte bis zum 28.09.2017  —
gerne per E-Mail in einem pdf-Dokument an  zksw_Job@ukw.de
oder per Post an:

} Universitatsklinikum Wirzburg

Zentrale fur Klinische Studien (Haus D7)
z. Hd. Fr. Kempf

Josef-Schneider-Str. 2 97080 Wirzburg
www.zksw.ukw.de

Hinweis: Bewerbungs- und Vorstellungskosten werden nicht ibernommen.

L Mit Giber 6.200 Beschaftigten ist das
{ - Universitatsklinikum Wirzburg
f der groRte Arbeitgeber der Region.
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