
Avec 1.200 collaborateurs, GUERBET - Groupe Pharmaceutique International - est un acteur majeur en imagerie diagnostique au niveau mondial et réalise un ca de 290M€ en 2006 dans 70 pays.

Notre croissance permanente et notre recherche de performance nous conduisent à accélérer notre développement en recherchant notre :
COORDONNATEUR REDACTION MEDICALE 

(poste basé en région Parisienne)

I - LE POSTE

Au sein du siège mondial et sous le Responsable des Opérations Cliniques, au sein du Département Développement Médical, vous avez en charge la responsabilité de la coordination de la rédaction médicale ainsi que la gestion de la sous-traitance de cette activité. 

A ce titre, vous :

· Travaillez en collaboration étroite et de façon transversale avec les chefs de projets du département pour les études cliniques, de leur préparation au rapport, en leur apportant votre expertise de la rédaction médicale : planification, coordination et réalisation des documents nécessaires.

· Rédigez des articles scientifiques pour soumission à des revues référencées et organisez le circuit de relecture externe et interne.

· Participez à l'élaboration de la partie clinique des dossiers d'AMM, en assurant le respect du cadre réglementaire et des échéances (CTD parties 2.5, 2.7 et 5).

· Constituez les brochures investigateurs, les rapports d'études selon les normes ICH, et les rapports annuels de sécurité.

· Répondez aux questions cliniques des autorités sur les produits commercialisés. 

· Effectuez les recherches bibliographiques préalables nécessaires.

II - LE PROFIL DU CANDIDAT RECHERCHE

De formation scientifique supérieure (Sciences biomédicales et/ou Pharmaceutiques), vous avez une expérience opérationnelle réussie d’au moins 5 années dans la rédaction médicale dans l’industrie pharmaceutique. Cette expérience s’est impérativement déroulée dans un contexte international.

Votre expérience de la réglementation pharmaceutique internationale et votre connaissance des essais cliniques, de leur conception au rapport, font de vous un interlocuteur reconnu. 

Vos capacités de communication vous permettent de travailler en concertation avec des interlocuteurs divers (internes et externes).

Ouvert d'esprit et diplomate, vous disposez d’un vrai sens du service, d'excellentes qualités relationnelles et avez déjà fait la preuve de votre capacité à travailler en équipe.

Anglais courant exigé. 

Merci d’adresser CV + rémunération actuelle,  sous réf : 07-140-01/EMWA à ALERYS 

Par mail à annonce@alerys.fr
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