
In der Zentrale für Klinische Studien (ZKS) am Universitätsklinikum
Würzburg ist ab 01.10.2017 die Stelle einer/eines

zu besetzen.

Die ZKS erfüllt sowohl die Aufgabe der breiten, praxis- und quali-
tätsorientierten Unterstützung klinischer Studien, als auch die
Überwachung der Sponsorfunktion bei wissenschaftlich initiierten
Studien am Universitätsklinikum Würzburg und arbeitet eng mit
dem Institut und Lehrstuhl für klinische Epidemiologie zusammen.

Idealerweise verfügen Sie bereits über 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 Prüfzentren.

Ihr Aufgabengebiet umfasst:
– Mitarbeit an multinationalen klinischen Studien

Ihre Qualifikationen:
– Abschluss in einer Biowissenschaft (Bachelor), medizinischer

Dokumentation oder vergleichbare Ausbildung

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

Die Vergütung erfolgt nach TV-L. Die Stelle ist in Vollzeit zunächst
auf 2 Jahre befristet.

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

Haben wir Ihr Interesse geweckt? Dann richten Sie Ihre aussage-
kräftige und vollständige Bewerbung bitte bis zum 28.09.2017
gerne per E-Mail in einem pdf-Dokument an
oder per Post an:

Vorbereitung, Implementation, Qualitätskontrolle sowie Durch-
führung bzw. Überwachung des studienspezifischen Daten-
managements für EDC-Studien auch im Rahmen von Koopera-
tionsprojekten mit dem Deutschen Zentrum für Herzinsuffizienz.
Entwicklung und Validierung der Studiendatenbanken sowie der
elektronischen Case Report Forms und Implementierung von
Plausibilitätsprüfungen unter Verwendung des EDC-Systems
secuTrial®
Erstellung und Prüfung essentieller Dokumente wie zum Beispiel
Datenmanagement-Plan, Data Reconciliation-Plan und (e)CRFs
eigenverantwortliches Querymanagement und Durchführung
studienspezifischer Datencleanings.
Mitarbeit an der kontinuierlichen Optimierung, Standardisierung
und Operationalisierung bestehender Datenmanagement-
prozesse gemäß globaler Richtlinien und Standards
Unterstützung bei der Erstellung von statistischen Auswertungen
in Zusammenarbeit mit Statistikern und Biometrikern.

fundierte Erfahrungen im Datenmanagement klinischer Studien
der Phase I-IV, gerne auch im Bereich von Beobachtungsstudien
Erfahrung in der Erstellung und Anwendung relationaler
Datenbanksysteme, weitergehende Programmierkenntnisse
wünschenswert sowie mehrjährige Erfahrungen mit Secutrial
oder einem vergleichbaren EDC-System
Überblick über internationale Daten-Management-
Standardisierungsprozesse und Best Practices
Erfahrung bezüglich 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 Vorteil
strategische, prozessorientierte Denkweise und zuverlässige,
strukturierte und zielstrebige Arbeitsweise
erste Erfahrungen mit MedDRA-Kodierung.

zksw_Job@ukw.de

Hinweis: Bewerbungs- und Vorstellungskosten werden nicht übernommen.

Medizinischen Dokumentar / Clinical
Data Manager (w/m) in Vollzeit
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Universitätsklinikum Würzburg
Zentrale für Klinische Studien (Haus D7)
z. Hd. Fr. Kempf
Josef-Schneider-Str. 2   97080 Würzburg
www.zksw.ukw.de
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