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Mission

Les Consultants sont en charge de la réalisation des missions pour les clients de SUNNIKAN Consulting telles que : 
· la rédaction de procédures
· la préparation et l'animation de sessions de formation
· la réalisation d'audits de qualification, d'études cliniques et observationnelles
· l'assistance et la veille réglementaire
· la réalisation du contrôle qualité de rapport d'essai clinique.
· La validation de système informatisé

Responsabilités:
Pour chaque mission qui leur est assignée, lLes Consultants (junior, expérimenté et sénior), conformément à la méthodologie SUNNIKAN Consulting :
· gèrent les missions qui leurs sont assignées 
· établissent une documentation complète de la mission
· tout au long des missions, participent à la capitalisation et à l'amélioration des méthodologies internes.
Par ailleurs, les consultants séniors assument la veille et l'assistance réglementaire en interne et auprès des Clients, développent les relations avec les Autorités, les Organismes et les Clients ainsi que la rentabilité économique de l'activité.

Principales tâches :

Gestion des missions :
· Gestion des contacts par un Consultant Senior
· Création d'un projet :
· Réception d'une demande de devis
· Définition du type de mission (par rapport à la macro Word "Création de mission")
· Définition de l'intitulé codé de la mission
· Rédaction du devis Word, à partir de la mire de la mission
· Planification
· Saisie de la Planification du Projet dans 0_Missions.xls
· Toutes les semaines, chaque Consultant met à jour sa planification des missions qu'il coordonne (ou réalise) et de ses autres occupations 
· Capitaliser les nouveaux textes réglementaires permettant la mise à jour de l'intranet scientifique
· Répondre aux questions internes d'ordre réglementaire
· Rédiger une veille réglementaire mensuelle pour nos clients dans le cadre de leur abonnement à SUN.eVeille Recherche Biomédicale
· Répondre aux Assistances Réglementaires
· Assurer des sessions de formations sur les aspects réglementaires des Recherches Biomédicales

Tenue de la documentation
Les Consultants documentent dans la Mire de la Mission:
· l'interlocuteur chez le client, la demande de devis, les actions de création du Projet réalisées
· les envois / réceptions de documents
· les informations échangées (courriels, appels téléphoniques)
· les événements relatifs à la mission
· l'acceptation du devis
Ainsi que le dossier rouge de la Mission avec les documents contractuels et financiers.

Réalisation de la Mission
Elles se font conformément aux méthodologies de SUNNIKAN Consulting (réalisation des interviews, des check-lists d'audit, la rédaction des supports de formation…)

Capitalisation
· amélioration du contenu de l'intranet scientifique
· amélioration des méthodologies de travail de SUNNIKAN Consulting et mise à jour dans l'intranet des méthodologies internes (ex : check-lists, rapports d'audit, support de formation…)

Récapitulatif des tâches des Consultants par poste

	Consultant Junior
	Consultant Expérimenté
	Consultant Senior

	· Réalisation de missions
· Tenue de la documentation des missions
· Amélioration du contenu de l'intranet

	· Rédaction de devis
· Réalisation de missions
· Tenue de la documentation des missions
· Amélioration du contenu de l'intranet

	· Pilotage, gestion et coordination de missions (création du projet de mission, rédaction et validation de devis Clients, suivi de projets)
· Attribution des missions aux autres Consultants
· Réalisation de missions
· Validation de tout document avant son envoi au Client
· Amélioration du contenu de l'intranet
· Rédaction de la veille réglementaire
· Capitalisation des nouveaux textes réglementaires
· Assistance Réglementaire







Compétences
· Formation scientifique dans le domaine de la santé
· Formation aux référentiels des études cliniques (réglementation française, directives européennes, BPC ICH) 
· Expériences en Affaires Réglementaires
· Anglais professionnel (oral et écrit) 
· Maîtrise des outils informatiques (suite Office, FrontPage) 

Liens hiérarchiques et fonctionnel
· Hiérarchique : Directeur de SUNNIKAN Consulting 
· Fonctionnel : Gestionnaire de missions, Informaticien, Assistante. 

Déplacements
· Déplacements occasionnels en France et à l'étranger

Indicateurs
· Indicateurs qualité de la prestation
· respect des délais
· retour client sur les livrables
· Indicateurs économiques 
· jours facturables / jours travaillés
· nombre d'abonnements à SUN.eVeille 
· nombre de jours d'Assistance Réglementaire 
· Indicateurs de qualité de l'intranet 
· satisfaction des utilisateurs 
· fichiers non liés 
· liens hypertexte rompus 
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