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	INTITULE DU POSTE

Attaché de Recherche Clinique réglementaire

	IDENTIFICATION DU POSTE

Site: HOTEL DIEU
Pôle : Management
Centre de responsabilité :  

Service : Direction de la Recherche et l’Innovation

	REPERTOIRE DES METIERS DE LA FONCTION PUBLIQUE HOSPITALIERE (RMFPH)

(Fiches métier accessibles sur Intranet, rubrique « Carrière, statuts, métiers »)
Famille : Recherche clinique
Sous-famille : Recherche clinique
Libellé métier : 
Code métier : 


	CONTENU DU POSTE

	Missions spécifiques
Mettre en place des essais cliniques, réaliser le suivi et le contrôle de la qualité scientifique, technique et réglementaire des projets de recherche clinique dont l'établissement est promoteur  


	Activités spécifiques :
· Revue des cahiers d'observation (exhaustivité et conformité au protocole) et autres documents scientifiques (ex : carnet patient)
· Conception et réalisation d'outils et/ou de méthodes spécifiques au domaine d'activité en collaboration avec les ARC/TEC du service coordonnateur
·  Contrôle de la conformité et/ou de validité des documents, relatifs à son domaine

· Contrôle de la faisabilité des circuits logistiques de l'étude
· Contrôle et suivi du bon déroulement des process spécifiques au domaine d'activité
· Mise à jour permanente du TMF électronique et papier (enregistrement et traçabilité des documents)
· Formation de personnes aux techniques et procédures de son domaine, et à leur application
· Back-up/ échanges d’information avec les partenaires extérieurs impliqués dans le projet ou avec les centres investigateurs

· Relecture et suivi de la validation des documents à transmettre aux partenaires
· Organisation de réunions (mise en place, suivi d’étude), visites, conférences, événements, commissions spécialisées

· Rédaction de documents techniques, relatifs à son domaine d'activité
· Préparation des documents pour les soumissions règlementaires des projets de recherche clinique (initiaux, Modification substantielle en cours d’étude et en fin d’étude) auprès des autorités compétentes (Comité de protection des personnes, autorités de santé, CNIL,…)

· Suivi des événements indésirables en lien avec la vigilance
· Suivi du monitoring
· Suivi financier, juridique et du déroulement des projets de recherche clinique 



	RATTACHEMENT HIERARCHIQUE

	Mme Marie Elise Llau, responsable Département Recherche Clinique


	LIAISONS FONCTIONNELLES

	Internes au CHU
Interface Médecins, Equipes médicales 
Pôles du CHU

Autres cellules de la direction de la recherche

Structures d’appui à la recherche

	Externes au CHU
Partenaires scientifiques ou industriels

Comités de protection des personnes / Autorités de santé
Autres établissements hospitaliers, maisons de santé, EHPAD notamment pour la partie gériatrie


	CARACTERISTIQUES DU POSTE

	Connaissances et qualifications requises 

Etudes scientifiques, Niveau Bac +5

Connaissance réglementation essais cliniques 
Connaissance des BPC

Expérience dans le domaine de la Recherche

	Savoir-faire requis

- Animer et développer un réseau professionnel
- Élaborer, adapter et optimiser le planning de travail, de rendez-vous, de visites
- Évaluer la pertinence / la véracité des données, et / ou informations
- Identifier les informations communicables à autrui en respectant le secret professionnel
- Rédiger et mettre en forme des notes, documents  et /ou rapports, relatifs à son domaine de compétence
- S'exprimer dans une langue étrangère notamment en anglais
- S'exprimer en face -à- face auprès d'une ou plusieurs personnes
- Travailler en équipe / en réseau
 - Utiliser les logiciels métier

- Très bonne communication


	Conditions d’exercice 
Quotité de temps de travail : 100%

Horaires : journée 

Durée : CDD de 6 mois (remplacement d’un congé maternité)
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