[image: ]
12. maj 2023
	Nordic Society of Gynaecological Oncology - Clinical Trial Unit                                                                          
Afdeling for Kræftbehandling, 9431
Rigshospitalet 

Ansattes navn: XXXX
Stillingsbetegnelse: Projektmedarbejder

Udarbejdet:  XX.XX.XXXX
Stillingsbeskrivelse senest revideret (dato og år): 12.05.2023 

	
Organisatorisk placering:
Reference til nærmeste faglig leder NSGO-CTU Medical Director Mansoor Raza Mirza.       

	
Stillingsbeskrivelse:

NSGO-CTU’s projektmedarbejder der ansættes i fast stilling per 01.08.2023 vil få følgende primære ansvarsområder: 
Koordinering af igangværende og kommende NSGO-CTU forskningsstudier. Endvidere vil der være opgaver relateret til planlægning og afholdelse af NSGO’s årsmøder og NSGO-CTU’s Investigator møder.
Konkrete arbejdsopgaver, fx  
Arbejds – og ansvarsopgaverne som projektmanager(e) vil være:

Ansvarlig for koordinering af igangværende og kommende forsøg, herunder bl.a.:
· Færdiggørelse af protokol, deltagerinformation og samtlige øvrige protokol specifikke dokumenter 
· Anmeldelse til relevante myndigheder i Danmark (inkl. EudraCT anmeldelse) samt koordinering af anmeldelser i øvrige deltagende lande i samarbejde med nationale kontakter og/eller CRO-firma samt det nye CTIS fra EMA
· Opsætning af eCRF og overvågning af data samt datarens, i samarbejde med CRO-firma 
· Udarbejdelse af kontrakter, budgetter og aftaler med involverede samarbejdspartnere
· Overblik over projektets økonomi samt betaling til deltagende grupper og sites
· Udarbejdelse af monitoreringsplan i samarbejde med GCP-enheden i Danmark samt CRO-firma
· Distribution af relevante dokumenter og øvrigt forsøgsrelateret materiale 
· Kommunikation og opdatering til sites og deltagende grupper inkl. nyhedsbreve
· Deltagelse i og afholdelse af møder inkl. telefon og virtuelle møder
· Opsætning og vedligeholdelse af Trial Master File og Investigator Site File
· Udarbejdelse af guidelines og SOP’sUddelegerede opgaver relateret til øvrige igangværende eller kommende kliniske forsøg samt planlægning og afholdelse af NSGO-CTU møder
· Der vil i øvrigt være tæt samarbejde med bl.a. medicinalindustrien, CRO-firmaer, GCP-enhederne i Danmark, laboratorie, biobank, øvrige ENGOT og GCIG-grupper samt læger og projektsygeplejersker på NSGO-CTU’s egne sites 
· Det er en fordel, hvis vores nye medarbejder har kendskab til flere af de ovenstående punkter, men praksiserfaring med samtlige nævnte opgaver er ikke et krav. Opgaverne vil blive løst i tæt samarbejde med NSGO-CTU MD og DMDs, samt kontorets øvrige ansatte.
1. Data Management 
· Samarbejde med vores kliniske database-udbyder omkring design, udformning, validering, kvalitetssikring af vores databaser til kliniske forsøg (eCRFs) og data-udtræk herfra
· Tildeling af personlige digitale adgange til databaserne, overblik over adgange, og sikring af struktur omkring tildelingen/opsigelsen heraf 
· Rådgive og supervisere kollegaer i specifikke områder omkring eCRF-opbygning, og på sigt også dataudtræk 
· Samarbejde med bl.a. Quality/Security Manager, til at validere kvaliteten af fremtidige dataudtræk fra CRO-firma
· Opdatere og udarbejde SOP’er/guidelines/templates indenfor dette specifikke område
2. Quality Management og Security Management
· I samarbejde med det øvrige CTU-personale vil du fokusere på udvikling af NSGO-CTUs Quality Management og Security Management strategier (især fokus på kliniske studier), samt på implementeringen heraf 
· I samarbejde med det øvrige CTU-personale, vil du fokusere på implementering af struktur og arbejdsgange i forbindelse med Sponsor Overview på vores kliniske trials (NSGO-CTU er sponsor) 
· Opdatere og udarbejde SOP’er/guidelines/templates indenfor ovennævnte områder
· Samarbejde med bl.a. Data Manager om at validere kvaliteten af fremtidige dataudtræk fra CRO-firma

Kvalifikationer

· Tidligere erfaring som forskningsassistent
· Erfaring med sponsoropgaver
· Flydende skriftligt og mundtligt engelsk
· GCP
· Microsoft Office pakken
· Datacleaning erfaring

	Samarbejdspartnere

· Øvrigt NSGO-CTU-team og NSGO-CTU Investigator og projektsygeplejersker
· Medicinalfirmaer, CRO firmaer og GCP-enhederne i Danmark
· Europæiske og internationale gynækologiske onkologiske organisationer, herunder sites og grupper

	
Personlige kvalifikationer

· Har overblik, arbejder analytisk, struktureret og selvstændigt
· Har mod på og lyst til at lære nyt
· Detaljeorienteret
· Gode samarbejdsevner
· Fleksibel 
· Serviceminded
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