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Description de poste : Associé de recherche clinique sénior
Lieu : Québec (Canada)

Référence : CON20100202B

Description de poste :

Sous I’autorité de la Directrice des études cliniques, I’Associé’ de recherche clinique sénior est
responsable de I’identification, de la sélection, de la mise en place, de la surveillance et de la
fermeture des sites de recherche cliniqgue pour un ou plusieurs programmes. Il ou elle est
responsable de la gestion du site et de la qualité des données générées, ainsi que de la préparation
du protocole et de la totalité¢ de la documentation requise suivant les procédures normalisées
relatives a la gestion du site clinique et a la production des rapports associés. Plus spécifiquement,
les taches et responsabilités de I’employé(e) seront les suivantes :

e Exécuter la surveillance du site (vérifier la précision des documents sources, des fiches
d’observations ou dossiers-patients et des rapports de données et assurer leur soumission dans
les délais) afin d’assurer la conformité avec le protocole ainsi qu’avec les normes, directives et
politiques réglementaires, éthiques applicables ainsi que celles de Neurostream;

e Assister dans I’élaboration des protocoles de recherche clinique et du matériel de formation sur
site ou des documents nécessaires aux rencontres avec les investigateurs;
o Collaborer a I’activation et a la gestion du ou des sites d’étude;
o Assurer la comptabilisation précise des dispositifs de recherche en stock dans les sites
cliniques et prendre part aux activités de retour du matériel suivant les besoins;
o Préparer des rapports de surveillance précis et dans les échéances pour assurer la
gestion et le suivi des mesures a prendre jusqu’a leur résolution;
o Elaborer des rapports, articles et comptes rendus cliniques;
0 Assurer la formation sur site des investigateurs cliniques et de leur personnel de
recherche;
o0 Prendre en charge le suivi des rapports d’effets secondaires de maniére précise et dans
les échéances en cours d’étude;
o Prendre en charge la gestion des bases de données cliniques des études;
o Diriger des projets multiples et étre capable de travailler tant de maniére autonome
gu’en équipe;
0 Respecter les procédures normalisées dans le cadre des activités cliniques et le systeme
qualité de I’entreprise.

La rémunération et les avantages sociaux sont tributaires des connaissances et de I’expérience du
titulaire en fonction de la politique adoptée par la Société. Vous désirez contribuer au
développement d’une société novatrice? Cette perspective de carriére vous intéresse? Faites-nous
parvenir votre candidature.

! La forme masculine vise uniquement a alléger le texte.
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FORMATION ET EXPERIENCE :

Spécialisations techniques :

1 | Essentiel Baccalauréat en sciences ou dans un domaine apparenté, ou Iégalement
autorisé a exercer dans le domaine de la santé (p. ex., infirmier ou
infirmiere autorisé[e]) ou expérience équivalente

2 | Essentiel Minimum 4 ans d’expérience en recherche clinique dans le secteur des
dispositifs médicaux ou dans un domaine apparenté

3 | Essentiel Expérience/connaissance des bonnes pratiques cliniques et des
réglementations FDA, ICH et éthiques

5 | Essentiel Expérience en gestion de données, y compris une bonne compréhension
des fonctions et exigences associées

6 | Essentiel Excellente compréhension des documents essentiels requis pour la
conduite d’une étude clinique

7 | Important | Connaissance des troubles de la démarche

Critéres généraux :

1 | Essentiel Capacité de travailler avec un souci constant de la qualité, de I’efficacité et
de I’amélioration continue

2 | Essentiel Polyvalent et capable de gérer les priorités pour assurer I’exécution des
taches dans les délais

3 | Essentiel Capacité de travailler en équipe et de maniére autonome selon les besoins

4 | Essentiel Solides capacités de communication a I’oral et a I’écrit, et capacité de
communiquer efficacement avec le personnel médical

5 | Essentiel Orienté client et grand sens de I’entregent

6 | Essentiel Attentif au détail

7 | Essentiel Bilingue (frangais-anglais)

8 | Essentiel Solides connaissances informatiques dans de multiples applications

9 | Important | Disposé a voyager jusqu’a 50 % du temps

Merci de faire parvenir votre candidature par courriel : careers@neurostreamtech.com
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