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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé







Saint Denis, le 26 Février 2008                                 
OFFRE D’EMPLOI 

Chargé du contrôle scientifique et technique 

Scientifique Biologie / Pharmacotoxicologie (H/F)

	CONTEXTE DU POSTE
	Direction
	Direction des laboratoires et des contrôles (DLC)

La DLC est une direction composée de 212 agents et a pour missions le contrôle en laboratoire de l’ensemble des produits de santé et la participation à l’élaboration de la pharmacopée. La direction est répartie sur trois sites : Lyon, Montpellier, Saint-Denis.

	
	Département 


	Le site de Montpellier-Vendargues, composé de 99 agents, est constitué d’une direction scientifique, d’une unité de logistique scientifique, d’une structure de gestion administrative et de 5 unités techniques de laboratoire destinées principalement au contrôle des médicaments chimiques et de leurs matières premières, des cosmétiques et tatouages, de certains dispositifs médicaux, des produits de thérapie génique. Il participe également à la libération de lots de vaccins et représente le pôle tests in vivo et radio-analyse de la DLC. 

	
	Unité
	Contrôle de Bioactivité et Radioanalyse MONTPELLIER
L’unité est constituée de 18 agents.

L’unité Contrôle de Bioactivité et Radio-analyse (CBR) est chargée de vérifier la qualité, l’activité et la sécurité biologique de médicaments chimiques et immunologiques, de médicaments issus de biotechnologies, de cosmétiques, de certains dispositifs médicaux et d’autres produits biologiques d’origines diverses.
Elle est spécialisée, d’une part, dans le contrôle biologique in vivo par la mise à disposition pour l’Agence et les Autorités européennes d’un centre d’expertise sur l’expérimentation animale, et d’autre part, dans la manipulation de radioéléments par la mise à disposition de son laboratoire de radio-analyse.

En relation directe avec ses domaines d’expertise, elle participe aussi :

· aux essais collaboratifs sur le plan européen ou international dans le cadre de la standardisation biologique,

· au développement et à la validation de méthodes faisant appel à des tests in vivo ou, dans certains cas, alternatives à des tests in vivo,
· au développement de méthodes et aux essais de radio-immuno-analyse ou impliquant l’utilisation des radioéléments.

	DESCRIPTION DU POSTE A POURVOIR
	Liaisons fonctionnelles et hiérarchiques
	Rattachement hiérarchique : 
Responsable de l’unité Contrôle de Bioactivité et Radioanalyse de la DLC.
Rattachement fonctionnel :

Agents scientifiques et techniques de l’unité.

	
	Missions principales


	Missions générales :

Le scientifique «spécialité Biologie / Pharmacotoxicologie» assiste un  responsable de pôle ou directement son chef d’unité  dans ses missions de mise en œuvre des activités de contrôle et de recherche.

Il participe :

· aux contrôles des produits de santé dont l’équipe a la charge,

· à la préparation de la validation des travaux de l’équipe, 

· à l’élaboration de protocoles scientifiques,

· à la rédaction de rapports et/ou de certificats d’analyse.

Il contribue à la formation interne des membres de l’équipe.

Il assure, à la demande du responsable de l’équipe, la formation et l’encadrement de stagiaires.

Il assure une veille bibliographique, scientifique et technique.

Il peut être amené à remplacer son responsable de pôle ou un responsable scientifique en son absence et à suppléer les missions de technicien suivant la nécessité du service.

Il peut être amené à participer à des réunions ou des travaux nationaux ou internationaux.

Il applique les principes des référentielles qualités en vigueur à l’agence et contribue au développement de la démarche qualité de l’unité.

Missions spécifiques :
Assurera le contrôle biologique des produits de santé, prendra en charge une partie des essais biologiques : contrôle d’activité ou de sécurité des différentes valences entrant dans la composition de vaccins multi composés (exemple Coqueluche, Tétanos, Diphtérie …).

Assurera dans le cadre d’activité de recherche et développement, la mise au point de méthodes alternatives (exemple technique ELISA sur sérum pour les différentes valences), prendra en charge le développement de nouveaux modèles expérimentaux (LLNA, INCA…) 

Dans le cadre de la collaboration avec le CEA  développera l’expertise toxicologique avec approche toxico-pharmaco génomique pour la caractérisation de cibles, de marqueurs moléculaires et cellulaires des différents stades de pathologie ou de toxicité suite à des expositions à des toxiques (exemple Puces à ADN pour l’aide au diagnostique et à l’orientation thérapeutique, collaboration CEA).
 

	
	Missions secondaires 


	Participation à des groupes de travail.


	PROFIL DU CANDIDAT RECHERCHE
	Connaissances générales et spécialisées
	Formation : 

· Ingénieur en biologie type Diplôme de Recherche Technologique, 

· Maitrise ou Master 1 & 2 en Biologie / Santé ou Pharmacie Industrielle
· Option R&D non clinique en Pharmacotoxicologie ou en Génie Biologique et Médical, 

Maîtrise de l’anglais écrit et parlé.
Maîtrise des outils informatiques (Word, Excel).

	
	Expériences 
	Expérience et enseignement suivi dans au moins un des domaines cités (pharmacologie, toxicologie, immunoanalyse) 
Expérimentation animale

	
	Aptitudes
	Compte tenu des perspectives de développement des modèles transgéniques, des approches toxicogénomiques, dans la caractérisation des cibles pour les médicaments,  une approche de compétence scientifique ou d’expérience sur l’un de ces domaines serait appréciée.
Connaissance ou expérience des techniques suivantes : techniques immunoanalyses (ELISA, ELISPOT, immunofluorescence…), techniques d’hybridation génomique comparatives sur puces à ADN seraient appréciées.

Capacités d’organisation et de communication.
Esprit de synthèse
Rigueur scientifique.

Sens relationnel et aptitude au travail en équipe.

Esprit d’initiative.

	DIVERS 
	Catégorie


	CE2 :
Scientifique titulaire d’un diplôme homologué sanctionnant au moins cinq années d’études supérieures.

	
	Type de contrat
Emploi repère
	CDI
Chargé du contrôle scientifique et technique, Scientifique spécialisé

	
	Localisation


	Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé

Direction des Laboratoires et des Contrôles

Site de Montpellier-Vendargues

635 rue de la Garenne

34 740 Vendargues

	
	Origine du poste
	Création de poste  

	
	Rémunération
	Selon la grille 


	Date limite de dépôt des candidatures :
	

	Envoi des candidatures : 


	Direction des Ressources Humaines

Unité Recrutement Mobilité Formation

A l’attention de M. Jérôme RINGOT (poste 30-45)

rh@afssaps.sante.fr

	Référent technique : 


	Pierre-Antoine Bonnet  (04 67 91 39 01)

Directeur Scientifique du Site Montpellier-Vendargues

Pierre-Antoine.Bonnet@afssaps.sante.fr

Didier Sauvaire
Responsable Unité Contrôle Bioactivité Radioanalyse (04 67 91 39 33)

Didier.sauvaire@afssaps.sante.fr


Direction des ressources humaines


Unité Recrutement Mobilité Formation











