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CHARGE(E) D'AFFAIRES REGLEMENTAIRES - DRS

VOUS NOUS REJOIGNEZ

Les Hospices Civils de Lyon, ce sont 13 hdpitaux publics, tous animés par une triple mission : le soin, la
rechercﬁe et I'enseignement. Nous formons ensemble une communauté de 24 000 femmes et hommes,
soignants et non soignants, partageant une seule et méme vocation : soigner et prendre soin de
chaque patient, queﬁes que soient sa situation et ses pathologies, tout au long de sa vie.

POURQUOI TRAVAILLER AUX HOSPICES CIVILS DE LYON ?

Travailler aux Hospices Civils de Lyon, c’est pouvoir travailler en équipe, participer & une médecine
de pointe et en constante évolution et avoir accés & des plateaux techniques d’excellence. Les
professionnels bénéficient de possibilités d'évolution tout au long de leur carriére et disposent
également de nombreux avantages pour les accompagner dans la recherche d’un équilibre vie
professionnelle-vie personnelle. Le tout au sein d'une métropole réguliérement distinguée dans les
classements pour la qualité de vie qu’elle propose.

Bfc VOTRE FUTUR ETABLISSEMENT

Les HCL développent une activité de recherche riche et dynamique, dont la vocation est de permettre a tous les patients de
bénéficier des derniéres avancées de la science.

Toutes les équipes Recherche HCL sont fédérées par la Direction de la recherche en santé (DRS). La DRS est chargée de
piloter les projets de recherche développés par les HCL et de suivre I'ensemble des activités de recherche qui se déroulent
aux HCL.

838 VOTRE FUTUR SERVICE

Le secteur des Affaires Réglementaires est sous la responsabilité de la Responsable des Affaires Réglementaires au sein du
P6le Partenariats et Expertises intégré a la DRS.

Les principales liaisons fonctionnelles sont:

- Internes au CHU : les différents secteurs de la DRS, le personnel de recherche, les services support a la recherche dont les
structures d'appui, le DPO et les Centres de Ressources Biologiques (CRB) des HCL ;

- Externes au CHU : les autorités de santé dont ANSM, CPP, DGS, CNIL, ARS et les établissements de santé, les Universités,
les organismes de recherche, la CNRIPH.




#f VOTRE FUTUR POSTE

@ MISSIONS

Le/La Chargé(e) d’Affaires Réglementaires de la DRS est garant de la conformité réglementaire de la Recherche en Santé
assurée par les HCL, qu’il s’agisse de recherches impliquant ou non la personne humaine. ll/Elle assiste le Responsable des
Affaires Réglementaires, et assume des missions d’expertise, de conseil et de formation sur la réglementation applicable a la
recherche en santé et sur 'ensemble des aspects réglementaires en matiere de recherche clinique, et notamment :

- Accompagne la mise en place des évolutions réglementaires, notamment par la conception et la mise a jour des
documents ;

- Conseille les professionnels de la recherche sur la réglementation applicable ;

- Participe a la veille législative et réglementaire dans le domaine de la recherche en santé et contribue a I'élaboration et a
la diffusion de la veille dans son domaine de compétence.

|—;\:} QUALIFICATIONS

BAC +4 minimum en droit de la santé ou cursus scientifique ou recherche clinique,
Expérience de chef de projet Recherche clinique ou attaché de recherche clinique avec expérience du réglementaire au sein
d’une structure privée ou académique.

‘@‘ COMPETENCES

- Réglementations des recherches en santé frangaises, européennes
- Loi informatique et libertés / RGPD

- Fonctionnement d’un établissement public de santé

- Droit de la santé francais, européen

E@? SAVOIR-ETRE

- Pédagogie et capacité a convaincre

- Esprit d’analyse, de raisonnement et de synthése
- Respect de la déontologie

- Esprit d'équipe

(L5 LES CONDITIONS DE VOTRE EMBAUCHE

Poste a temps plein a repos fixes

Temps de travail : du lundi au venrdedi

Obligation hebdomadaire de travail de 39h00 (28 jours de congés annuels et 20 jours de RTT)
A pourvoir immédiatement

£> PLAGE DE SALAIRE

Selon les grilles de la fonction publique hospitaliere et en fonction de I'expérience

CONTACT

Adresser CV et lettre de motivation a I'attention de :
M. Sylvain MONDON / sylvain.mondon@chu-lyon.fr
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