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Résumeé de la certification

OBJECTIFS ET CONTEXTE
A compléter (Reprise)

ACTIVITES VISEES

. Traduction des besoins du promoteur en protocole d’étude

. Rédaction d’'un document scientifique

. Rédaction des critéres d’inclusion et des fiches aide-mémoire

. Réalisation de la documentation scientifique a destination des investigateurs

. Animation des réunions d’informations afin de présenter de maniéere détaillées les documents de I'étude

. Identification et exécution des démarches administratives a effectuer auprés des différents acteurs
institutionnels

. Sélection et Formation des Investigateurs

. Communication des documents de I'étude

. Application de la réglementation en vigueur et des Bonnes Pratiques Cliniques

. Rédaction et présentation du cahier d’observation

. Gestion de la logistique des essais cliniques

. Contréle de la bonne application des procédures

. Relevé des données recueillies, détection et signalement auprés des autorités compétentes des anomalies

éventuelles (événements indésirables et événements indésirables graves)

COMPETENCES ATTESTEES

Le (la) titulaire est capable de :

Maitriser le vocabulaire, la sémantique et la symbolique scientifique.

Connaitre les attributions des instances administratives et réglementaires (CPP, ANSM, CNIL...) de maniére a
soumettre a chacune d'entre elles de maniére pertinente les différentes problématiques soulevées par I'étude
clinique.

Etablir le niveau de responsabilité lors du dysfonctionnement d’un essai.

Analyser et évaluer les documents figurant dans un dossier source et éventuellement rectifier les erreurs ou
omissions.

Détecter les événements indésirables et les transmettre aux autorités compétentes

S’intégrer dans une équipe par ses capacités relationnelles, sa rigueur et ses compétences techniques
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Secteur d'activité et type d'emploi

SECTEURS D'ACTIVITES

 Laboratoires pharmaceutiques (médicament a usage humain et vétérinaire)

* Instituts de santé publique
» Hopitaux

TYPE D'EMPLOIS ACCESSIBLES
Chargé(e) de recherche clinique
Responsable d'unité monitoring

CRO (Contract Research Organization) ou sociétés de recherche sous contrat

Technicien(ne) d’études cliniques (TEC)
Gestionnaire de bases de données biomédicales

Chargé(e) d'affaires réglementaires
Chargé(e) de pharmacovigilance

REGLEMENTATIONS D'ACTIVITE
A compléter (Reprise)

Marché du travail

Indicateurs au niveau des familles professionnelles (FAP) des métiers visés, agrégés au niveau national — France Travail /

DARES (open data).

Tension de recrutement (DARES 2024)

Facteurs principaux
Salaire médian (mensuel)

Familles professionnelles (FAP)

Projets de recrutement (BMO 2026)
Jugés difficiles a recruter
Emplois saisonniers

Familles professionnelles (FAP)

Voies d'acces

MODALITES D'ACCES

Tres élevée (5/5)
Moyenne pondérée par I'emploi ; les familles ci-dessous s'échelonnent
de2a5surb.

Manque de main-d'ceuvre disponible
2867 €

NOX70 — Techniciens d'étude, recherche et développement - tension
5/5 (Tres élevée)

N1X90 — Ingénieurs et cadres d'étude, recherche et développement
(industrie) - tension 5/5 (Trés élevée)

N1X91 — Chercheurs (sauf industrie et enseignement supérieur) -
tension 2/5 (Faible)

16 347

46 %

5%

NOX70 — Techniciens d'étude, recherche et développement

N1X90 — Ingénieurs et cadres d'étude, recherche et développement

(industrie)
N1X91 — Chercheurs (sauf industrie et enseignement supérieur)

Formation initiale, Formation continue, Contrat de professionnalisation, VAE

PREREQUIS A L'ENTREE EN FORMATION
A compléter (Reprise)

COMPOSITION DU JURY — FORMATION INITIALE, FORMATION CONTINUE, CONTRAT DE PROFESSIONNALISATION, VAE
Jury est constitué de 6 personnes se répartissant de la maniere suivante :

67% sont des acteurs de la recherche clinique
33% sont des professionnels de la formation
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Base légale

Date d'échéance de I'enregistrement 04/01/2022

Liens avec d'autres certifications

NOUVELLE(S) CERTIFICATION(S)
RNCP36160

Pour plus d'informations

Fiche officielle (France Compétences)
https://lwww.francecompetences.fr/recherche/rncp/32065/

Demande CPF — formations engagées

Dossiers CPF engagés 20

Montant total engagé 43015 €

Colt moyen par dossier 2151€

Durée moyenne 1137 h

Période 09/2020 - 11/2021
France compétences 56 %

France Travail 44 %

Formations engagées via le CPF — Caisse des Dépots (open data), tous organismes confondus.
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