Chef de Projet Senior – Etudes pré cliniques et cliniques
3286M13
Ipsen laboratoire de dimension internationale, présent dans plus de 100 pays, nous recherchons des Chefs de Projets PK pré clinique et clinique H/F. 

Fort de votre expertise technique, vous devez élaborer, définir et approuver le plan des études de pharmacocinétique clinique, dans le respect des contraintes réglementaires.
Vous justifiez/argumentez les choix  et/ou les conclusions, que ce soit en interne ou auprès des autorités de santé (FDA, EMA,…)

Vous participez et communiquez avec les interlocuteurs impliqués dans les phases précliniques et cliniques pour optimiser les plans de développement et proposer des plans d’actions. Il est de votre rôle d’établir le cahier des charges pour les études qui nécessitent d’être sous traitées et le lien avec les CRO.
Vous approuvez également les études et la documentation associée. Pour cela, vous rédiger tout ou une partie des sections de DMPK : IB, IND, BLA, NDA… Vous êtes garant de la qualité de l’ensemble des études et de leur conformité aux différentes réglementations. 

En collaboration avec les équipes en place, vous devez tenir à jour l’ensemble des budgets et plannings liés aux études PDM dont vous avez la charge.

Le poste est basé proche de Paris (Les Ulis – Essone).

 

De formation scientifique supérieure, vous justifiez d’une solide expérience dans des fonctions similaires.

Vous possédez un très bon sens du relationnel, un fort leadership et un sens de l’organisation inégalable.
Votre sens de l’écoute et de l’initiative sont autant d’atouts à mettre en œuvre pour occuper au mieux ce poste.

Vous connaissez les outils informatiques de bureautique et de gestion de projet

L’anglais est impératif.

Si vous êtes intéressé(e) par ce poste, merci de nous adresser un CV et une lettre de motivation en postulant en ligne. Vous pouvez également nous adresser votre dossier par courrier  sous la référence GMP/3286M13, ANTENOR, 88 avenue du Général Leclerc, 92514 Boulogne Billancourt Cedex ou par mail chr4@antenor.fr
