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SUNNIKAN Consulting, société de conseil et de prestations de services spécialisée dans le management de la Qualité, des Processus et des Risques (MQPR) dans le domaine de la santé, renforce son équipe et recherche un nouveau collaborateur pour un poste de :

Consultant, Auditeur Clinique

L'expertise de SUNNIKAN Consulting couvre les domaines suivants : Recherche et Développement Cliniques, Affaires Réglementaires, Pharmacovigilance, Épidémiologie, Affaires Médico-Économiques, Validation des Systèmes Informatisés.

Les clients sont principalement des laboratoires pharmaceutiques, des sociétés de biotechnologie, des prestataires, des promoteurs institutionnels, des centres de recherche.

SUNNIKAN Consulting bâtit ses prestations autour d'une base de connaissances et de méthodologies de travail capitalisées en groupe et partagées.

Profil souhaité :
Formation scientifique dans le domaine de la santé ayant une expérience d'au moins 3 ans en management de la qualité, Assureur qualité clinique, auditeur clinique, chef de projet clinique ou ARC expérimenté
Expérience confirmée dans la conduite d'audits ou de contrôle qualité (dossier d'étude, centres d'investigation, prestataires, systèmes)
Maitrise de l'anglais des affaires (lu, écrit, parlé)
Maitrise de la réglementation et des référentiels des études cliniques (réglementation française, européenne, ICH)

Une connaissance approfondie de la réglementation américaine et / ou de la pharmacovigilance, et des connaissances / expériences en informatique sont un atout supplémentaire.

Descriptif du poste :
Réalisation d'audits cliniques de systèmes, de sites d'investigation, de prestataires 
Diagnostic de système MQPR, conduite de changement. 
Préparation et animation de session de formation
Conseil et prestations de services : rédaction et mise à jour de procédures assurance qualité ou opérationnelles

Mobilité : Poste basé en région parisienne (déplacements ponctuels en province et à l'étranger)

Disponibilité du poste : Immédiate

Type de contrat : CDI


Merci d'adresser un dossier de candidature sous la référence Cs_201106 (lettre de motivation, Curriculum Vitae et rémunération souhaitée) :
soit par courrier électronique à catherine.merat@sunnikan.com
soit par courrier à Catherine MERAT – 8, parvis de Saint Maur – 94100 SAINT-MAUR-DES-FOSSES.
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