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Responsable de Asuntos Regulatorios para Producto Sanitario Software

Sycai Medical se encuentra en una fase activa de desarrollo y contratacion de jovenes talentos
para ayudarnos a crecer juntos. Si esto te suena emocionante, iqueremos saber de ti!

Actualmente buscamos a un doctor del sector salud enfocado, auténomo y ambicioso que desee
hacer carrera en el sector industrial para dar soporte en los procesos regulatorios de puesta en
marcha para nuestros medical devices tipo software. En concreto, nuestro primer producto es un
software basado en inteligencia artificial que asiste a los radiélogos en la deteccidn de lesiones
gue pueden ser precursoras de cancer de pancreas.

En esta posicion trabajards en el desarrollo de estudios clinicos, investigacidn cientifica,
preparacion de documentos, gestidon de informacidon, mantenimiento de archivos y coordinacién
de tareas entre multiples departamentos.

Buscamos a alguien capaz de analizar y resolver de manera efectiva todo lo relacionado con un
ensayo clinico, conociendo la historia y los fundamentos de los mismos, el disefio, la gestion, el
cumplimiento con la regulatoria y la monitorizacién.

Como responsable de asuntos regulatorios, deberas comprender los aspectos del desarrollo de
producto, incluida la investigacidn, los ensayos clinicos, las regulaciones y los procesos de
aprobacion.

En qué participaras:

¢ Andlisis del estado del arte e investigacion cientifica.

¢ Disefio, puesta en marcha, coordinacion y seguimiento de Ensayos Clinicos.

* Revision técnica de datos o informes para el analisis estadistico.

¢ Apoyo en el mantenimiento y cumplimiento del del Reglamento de Dispositivos Médicos del
mercado de la UE (MDR 2017/745)

e Asistencia con la comunicacion de las Autoridades Competentes locales.

e Evaluacion de la Conformidad y Asistencia en el Procedimiento de Certificacion UE de
Dispositivos Médicos.

¢ Creacion de documentacion para la evaluacion por parte de la FDA. Crear y actualizar el 510(k).
¢ Actualizacién de las actividades de vigilancia post-comercializacion.
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Quién eres:

¢ PhD en ciencias de la vida, ciencias clinicas, salud publica o similar imprescindible
* Experiencia en investigacidn cientifica.

¢ Experiencia en el disefio, implementacidn y seguimiento de planes de calidad.

¢ Experiencia con procedimientos regulatorios y ensayos clinicos.

¢ Conocimiento profundo de las certificaciones 1ISO13485, MDR y FDA 510(k).

¢ Imprescindible dominio del idioma inglés y espafiol, hablado y escrito.

¢ Organizado y resolutivo.

« Agil, flexible y capaz de adaptarse a los cambios.

Qué ofrecemos:

¢ Ambiente de trabajo joven, innovador y dindmico rodeado de emprendedores en una
incubadora de empresas en el centro de Barcelona

¢ Posibilidades de conciliacién (trabajo en remoto y horario flexible)

¢ Contrato indefinido con 6 meses de prueba

¢ Gran potencial y desarrollo de Carrera, como joven y pequefia startup se ofrece al candidato la
posibilidad de crecer junto con la compaiiia

e Oportunidades laborales igualitarias: Nos orgullecemos de perseguir un ambiente de trabajo rico
y diverso sin ningun tipo de discriminacidn en procesos de selecciéon o promocidn

¢ Contrato indefinido

é¢Quieres conocernos mas? jEcha un vistazo a nuestra web!
https://www.sycaimedical.com/



