Ingénieur Affaires Réglementaires Dispositifs Médicaux H/F

Informations générales

Entité de rattachement

Le Commissariat a I'énergie atomique et aux énergies alternatives (CEA) est un organisme public de recherche. Acteur majeur de la
recherche, du développement et de l'innovation, le CEA intervient dans le cadre de ses quatre missions : . la défense et la sécurité .
I'énergie nucléaire (fission et fusion) . la recherche technologique pour l'industrie . la recherche fondamentale (sciences de la matiére et
sciences de la vie). Avec ses 16000 salariés -techniciens, ingénieurs, chercheurs, et personnel en soutien a la recherche- le CEA participe
a de nombreux projets de collaboration aux cotés de ses partenaires académiques et industriels.

Référence
2022-19801

Description de la Direction

La Plateforme Dispositifs Médicaux (PFDM) du CEA-LETI recherche, pour son site de Grenoble, un(e) Ingénieur(e) Réglementaire DM afin
d'assurer le suivi et la gestion réglementaire de différents projets en développement. Au sein du CEA-LETI, de nombreux dispositifs
médicaux innovants sont développés a des visées diagnostiques ou thérapeutiques.

Description de l'unité

Plus particulierement :- Le centre de recherche biomédicale CLINATEC a pour mission de développer et réaliser les évaluations
précliniques et cliniques de dispositifs médicaux implantables dans le domaine des maladies neurologiques et du handicap. Par
exemple, CLINATEC travaille ainsi sur un grand projet d'Interface Cerveau-Machine « Brain Computer Interface » (BCI) [1] destiné a
permettre a des patients en situation de handicap moteur de contréler des effecteurs de suppléance fonctionnelle a partir de la mesure
et du décodage de leurs activités cérébrales a l'aide d'un dispositif médical implantable actif (WIMAGINE®) [2][3] conforme a la
réglementation européenne 2017/745.- Le DTBS (Département des micro et nano Technologies pour la Biologie et la Santé) a pour
mission le développement des capteurs portés de monitoring des constantes vitales de patients. Les équipes impliquées dans ces
projets visent par exemple a concevoir des systémes électroniques et informatiques totalement intégrés de mesure de la PPG, de la
SP02, de I'EEG, de I'ECG [4] [5], utilisés en investigations cliniques de faisabilité. Ce méme département s'intéresse également aux
techniques de diagnostic in vitro a travers le développement de technologies microfluidiques de lab-on-chips [6] ou d'organ-on-chips [7]
visant a rapprocher les laboratoires au plus proche de patients, a accélérer le temps de diagnostic et a améliorer ses sensibilités et
spécificités.
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Durée du contrat (en mois)
18 mois

Description de l'offre

Le/la candidat(e) sélectionné(e) sera donc impliqué(e) dans un trés large champ de technologies, de maniére transverse, entre les activités du
DTBS et de CLINATEC au sein du CEA-LETI.

Il/elle aura la charge de s'assurer de la bonne conduite réglementaire des projets, en collaboration avec les équipes techniques des
départements DTBS et CLINATEC, lors de la conception et la fabrication de DM.

Dans ce cadre, il ou elle :

« Pilotera la constitution ou la mise a jour des dossiers techniques des projets conduits en phase d'Investigations Cliniques et s'assurera
de la bonne gestion de la documentation réglementaire associée.

« Prendra en charge la gestion des versions des dossiers et s'assurera de la validation et de la complétude des documents.

 Analysera les questions réglementaires encadrant les développements techniques en fonction de leur spécificité (sécurité électrique,
biocompatibilité, CEM, photobiologie ...).

» Assurera la rédaction des analyses fonctionnelles et des analyses de risques des technologies développées, ainsi que leur suivi au
cours de la vie des projets.

« Participera aux revues de suivi des projets, et en déclinera les actions afférentes en cohésion avec les équipes et leurs ressources.

» Maintiendra le référentiel normatif de la Plateforme Dispositifs Médicaux a jour et assurera la veille réglementaire correspondant a
I'environnement des projets DM du CEA-LETI.

« Participera a la consolidation du systéme de management de la qualité de la Plateforme Dispositifs Médicaux, en collaboration avec
I'Ingénieur Qualité des départements DTBS et CLINATEC, et le responsable de la PFDM, afin d'atteindre le niveau requis par la norme ISO
13485.

Profil du candidat

Titulaire d'un diplome d'ingénieur ou équivalent, avec une expérience en assurance qualité dans le domaine médical ou pharmaceutique, vous
avez une expérience significative dans un poste similaire.

Vous avez travaillé dans le domaine des dispositifs électromédicaux et avez idéalement une expérience concernant les dispositifs médicaux
actifs, stériles et implantables.

Vous maitrisez parfaitement les reglements 2017/745 et 2017/746, les normes IS0 13485 et IS0 14971, ainsi que les normes techniques 1SO
62304, 1S0 60601-1, ISO 60601-1-2, ISO 14708 et ISO 10993.

Vous savez construire et maintenir un Dossier Technique de dispositif médical pour sa soumission en vue de mener une investigation clinique
Vous disposez d'un bon niveau d'anglais et avez une ouverture d'esprit technique assez large pour interagir avec des personnes de divers
domaines de compétences (informaticiens, électroniciens, opticiens, biologistes, ...).

Vous maitrisez parfaitement les différents outils de bureautiques.

Vous étes investi(e), organisé(e), autonome, ouvert(e) d'esprit et conciliant(e) tout en étant intransigeant(e) concernant les impératifs
réglementaires des projets. Vous étes d’'un naturel dynamique, avez un bon relationnel et savez travailler en équipe.
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