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Summary

Localisation : Rueil Malmaison #LI-Hybride

Nous recherchons un(e) ARC qui sera responsable de surveiller les données des patients et les informations
relatives aux études relatives aux sites d’études cliniques et à la participation aux essais cliniques. L’objectif
est d’assurer que l’investigateur adhère aux protocoles de recherche, aux exigences réglementaires et aux
bonnes pratiques cliniques et fournit des commentaires dans le plan de validation des données tout en
fournissant une surveillance rapide et précise des données des patients et des informations relatives aux
études à partir des documents sources, des dossiers de recherche et des visites sur place, le cas échéant.

About the Role

Responsabilités :

• Assure la communication entre Novartis et les centres afin de garantir une collaboration efficace, en
répondant aux attentes de Novartis concernant les étapes clés et les résultats attendus

• Assure le management des centres investigateurs qui lui sont confiés dans le cadre de la conduite des
essais de phase I-IV, conformément au plan de monitoring et aux procédures Novartis

•  Réalise les visites d’initiation sur centre, s’assure que le personnel du site est dûment formé sur tous les
aspects liés à l’essai. Assure la formation continue pour les changements et le nouveau personnel du centre
au besoin. Reforme le personnel du site le cas échéant

 • Réalise des activités de monitoring continue (sur site et à distance). Met en oeuvre des activités de gestion
du site, afin de garantir la conformité avec le protocole, les bonnes pratiques cliniques, la réglementation
locale et internationale et les processus locaux et internationaux afin de sécuriser l’intégrité des données et la
sécurité des patients

•  Est responsable de la mise à jour permanente des systèmes électroniques (au niveau mondial et local)
pertinents pour réaliser les fonctions inhérentes au poste

• S’assure que les étapes clés des études sont respectées comme prévu (c’est-à-dire, démarrage de l’étude,
recrutement, analyses des bases de données, clôture, etc.)

• Réalise les activités de clôture des centres conformément aux SOP et à la réglementation applicable afin de
s’assurer que le centre a connaissance des éventuelles activités de suivi et exigences d’archivage

• Participe à l’intégration, aux formations générales et aux formations spécifiques, relatives aux indications et
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aux protocoles sur lesquels il travaille

Documente les activités de monitoring de manière appropriée en suivant les requis Novartis

• Collabore avec le Responsable ARC et les Coordinateurs d’études afin d’assurer le respect des plans de
recrutement et la mise en place des plans de contingence, le cas échéant

Prérequis indispensables :

• De formation scientifique supérieure Bac + 5/4

Connaissance des directives ICG GCP et expertise pour examiner et évaluer les données médicales

• Vous posséderez une excellente communication écrite et verbale en anglais

• Il vous sera demandé de voyager au moins 50% du temps et devez posséder un permis de conduire valide.

Exigences souhaitables :

• Minimum 2 années d’expérience similaire dans la surveillance dans des essais de phase I-III en tant qu'ARC

Pourquoi Novartis :  Notre objectif est de réimaginer la médecine pour améliorer et prolonger la vie des
patients et notre vision est de devenir l'entreprise de médicaments la plus appréciée et la plus fiable au
monde. Comment pouvons-nous y parvenir ? Avec nos collaborateurs. Ce sont nos collaborateurs qui nous
poussent chaque jour à réaliser nos ambitions. Participez à cette mission et rejoignez-nous ! Pour en savoir
plus, cliquez ici : https://www.novartis.com/fr-fr/emploi/culture-dentreprise

Vos avantages en rejoignant Novartis :

•  Fourchette de rémunération 45 580€ - 68 280€

• Une prime annuelle

• Un focus sur votre développement de carrière

• Une démarche Qualité de Vie au Travail vous permettant de proposer des améliorations pour votre quotidien

• Une attention particulière portée à votre équilibre vie pro / personnelle avec des dispositifs comme le
télétravail, le temps réduit annualisé ou le congé parentalité

• Une couverture sociale avancée pour vous et vos proches

• 27 jours de congés payés & au moins 14 jours de RTT par an

• Différents programmes de reconnaissance des employés

Rejoignez notre réseau Novartis: si ce poste ne correspond pas à votre expérience ou à vos objectifs de
carrière mais que vous souhaitez en savoir davantage sur Novartis et nos opportunités de carrière, rejoignez
le réseau Novartis ici: https://talentnetwork.novartis.com/network

Why Novartis: Helping people with disease and their families takes more than innovative science. It takes a
community of smart, passionate people like you. Collaborating, supporting and inspiring each other.
Combining to achieve breakthroughs that change patients’ lives. Ready to create a brighter future together?
https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
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Join our Novartis Network: Not the right Novartis role for you? Sign up to our talent community to stay
connected and learn about suitable career opportunities as soon as they come up:
https://talentnetwork.novartis.com/network

Benefits and Rewards: Read our handbook to learn about all the ways we’ll help you thrive personally and
professionally: https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

Division
Development
Business Unit
Innovative Medicines
Location
France
Site
Field Non-Sales (France)
Company / Legal Entity
FR12 (FCRS = FR012) Novartis Pharma S.A.S.
Functional Area
Research & Development
Job Type
Full time
Employment Type
CDI
Shift Work
No
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