TECHNICIEN D’ETUDE CLINIQUE (H/F) PROMOTION
L'Institut Sainte-Catherine, établissement médical monothématique en cancérologie situé en Avignon spécialisé dans le dépistage et le traitement des cancers (2500 nouveaux patients par an dont 800 patientes atteintes d’un cancer du sein, 330 patients d’ un cancer des voies respiratoires, 400 d’un cancer digestif , 200 d’un cancer ORL, 200 d’un cancer urologique pour les pathologies principales) et doté de 84 lits d hospitalisation, 20 lits d’hôpital de jour, 66 lits d'hospitalisation, 22 lits d'hospitalisation de semaine, 38 places ambulatoires, une Equipe Mobile de Soins Palliatifs, une pharmacie centrale, une ZAC pour la préparation des chimiothérapies avec 3 isolateurs, 6 accélérateurs linéaires.
Recrute afin de rejoindre l’Unité de Recherche Clinique actuellement composée de 2 ARCS cadres,  7 techniciennes en recherche clinique, un qualiticien, une infirmière dédiée, un médecin de recherche clinique. 
Un Poste temps plein de TECHNICIEN D’ETUDE CLINIQUE 
Participation aux  missions suivantes en étant directement rattaché à l’équipe médicale et aux Attachées de Recherche Clinique:
Activité promotion : 

- Ouvrir les centres
- Effectuer des démarches réglementaires auprès des autorités si besoin.
-Envoyer les lettres d’intention aux directions hospitalières + pharmaciens

-Créer les classeurs investigateurs + pharmaciens et les envoyer sur tous les centres investigateurs

-Organiser les visites de mises en place sur les sites investigateurs

-Vérifier les critères d’éligibilité à chaque fois qu’un centre inclut un patient dans l’essai. 

     -Corriger tout défaut de remplissage des consentements.
     -Reporter et notifier tout événement indésirable grave (EIG) non déclaré

-Saisir les données dans la base de données informatique

-Discuter et  corriger toute discordance entre le dossier source et les données reportées dans les cahiers d’observation, compléter les données manquantes.

-Assurer le contrôle qualité dans le centre investigateur (ARC moniteur)
-Identifier toutes les déviations au protocole, aux procédures, aux BPC et aux exigences réglementaires.

-Récupérer  l’exemplaire du consentement destiné au promoteur.

-Contrôler  informatiquement les données saisies par les investigateurs et demander des corrections : en cas d’incohérence dans le remplissage des données, « queries».

-informer régulièrement les investigateurs  sur l’état d’avancement  du projet  (newsletters)
-Récupérer les documents à archiver par le promoteur (registre visites, délégation des responsabilités,…)
-Récupérer le matériel/unités thérapeutiques non utilisés et organiser  leur destruction
-Archivage de tous les documents
Activité d’investigation :
· Contribution à la mise en place, au suivi et à l’organisation pratique des essais cliniques, études, observatoires menés au centre
· Recueil des données et vérification de la cohérence des informations  recueillies

· Remplissage des cahiers d’observation (eCRF ou papier)

· Logistique et  respect des délais imposés par le promoteur de l’étude

· Préparation des visites de monitoring des ARCs promoteur et réponse à leurs demandes de corrections

· Coordination entre patients et services cliniques

· Vous connaissez les bonnes pratiques cliniques et la réglementation du domaine de la recherche clinique.

· Etre l’interface entre les différents acteurs de la recherche clinique au sein de l’établissement et vous optimisez l’organisation opérationnelle

Votre profil :

Votre cursus de formation est principalement scientifique. Niveau Bac +3/4. 
Vous justifiez d’une expérience significative en promotion et investigation dans le domaine des études cliniques en Oncologie. Expérience en cancérologie digestive souhaitable.
Vous maitrisez l’anglais de manière professionnelle.

Rigoureux (se) et organisé (e), vous avez su démontrer votre autonomie et votre réactivité, vous aimez le travail en équipe.

Votre contrat :

Ce poste est un CDD de 6 mois à temps plein renouvelable, à pourvoir immédiatement.
Contact :

Merci d’adresser votre dossier de candidature (CV + lettre de motivation) par courrier électronique à l’attention du Dr Rania Boustany  r.boustany@isc84.org
